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Wir danken Ihnen fiir den Kauf eines Produktes MIR
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

ACHTUNG &

Nasenklammer, Einwegmundstiicke und Turbinendise, die Teil des Geréates sollte
als Einweg-Produkte sein.

Bevor Sie lhren spirobank G in Betrieb nehmen...

e Lesen Sie aufmerksam die Bedienungsanleitung, die Aufkleber und alle anderen mit
dem Produkt gelieferten Informationen

e Wenn notwendig, legen Sie die Batterien mit der im Batteriefach angegebenen Polaritat
“+“und “-“ ein.

e Konfigurieren Sie das Gerat (Datum, Uhrzeit, Sollwerte, Sprache, usw.) wie im Paragraf
2.4 beschrieben.

ACHTUNG &

Bevor Sie den spirobank G mit einem PC verbinden, installieren Sie die mitgelieferte
winspiroPRO-Software korrekt auf Ihrem Computer. Halten Sie sich bei der
Installation streng an die Anweisungen. Die Software wird zusammen mit dem Geréat
geliefert. Nach erfolgreicher Installation kann das Gerét an den PC geschlossen
werden. Auf dem Bildschirm erscheint dann eine Anzeige zur Erkennung eines
neuen Peripheriegerates.

Bewahren Sie die Originalverpackung auf!
Weist Ihr Gerat Mangel oder Schaden auf, so verwenden Sie bitte die Originalverpackung,
um es an den Verk&ufer vor Ort oder direkt an den Hersteller zuriick zu senden.

Im Falle einer Reparatur missen die nachfolgenden Regeln beachtet werden:

e Die Ware muss in ihrer Originalverpackung verschickt werden.
¢ die Versandkosten sind vom Absender zu tragen.

Herstelleradresse

MIR SRL
VIA DEL MAGGIOLINO, 125
00155 ROMA (ITALIEN)

Tel ++ 39 0622754777

Fax ++ 39 0622754785
Web-Seiten: www.spirometry.com
E-Mail: mir@spirometry.com

MIR verfolgt eine Politik der stdndigen Produktverbesserung, womit die angewandte
Technologie standig in Entwicklung ist. Daher behdlt sich das Unternehmen MIR das
Recht vor, die hier vorliegende Bedienungsanweisung gegebenenfalls zu
aktualisieren. Sollten Sie es fur zweckdienlich halten, kdnnen Sie uns Hinweise
jeglicher Art zukommen lassen. Senden Sie uns bitte eine E-Mail an die folgende
Adresse: mir@spirometry.com. Vielen Dank!
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MIR kann nicht fir Schaden oder Mangel verantwortlich gemacht werden, die aus
Fehlern des Benutzers bei der Befolgung der hier vorliegenden Anweisungen und
der in der Bedienungsanleitung aufgefihrten Hinweise resultieren.

Wir weisen Sie darauf hin, dass auf Grund der Drucktechnik die Abbildungen in der
hier vorliegenden Bedienungsanleitung von der Visualisierung auf dem
Geréatebildschirm und/oder auf den Tastatursymbolen abweichen kénnen.

Es ist verboten, die hier vorliegende Anleitung in lhrer Gesamtheit oder in Teilen zu
kopieren.
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1. EINLEITUNG
11 Nutzungsbestimmung

Das Spirometer spirobank G ist fiir den Gebrauch von Seiten Arzten, geschultem
medizinischem Hilfspersonal oder Patienten unter arztlicher Aufsicht, bestimmt. Konzipiert
zur Uberprifung der Lungenfunktion und kann es Spirometrietest bei Patienten jeglichen
Alters durchfuihren. AusgeschloRen davon sind Kinder und Neugeborene.

Einsetzbar in jeglicher Umgebung.

111 Benutzergruppe

spirobank G Spirometer liefert eine Reihe von Parametern, die fur die Atmungsaktivitat des
Menschen bezeichnend sind.

Normalerweise ,verschreibt“ der Arzt den Gebrauch des Gerates und ist fiir die Auswertung
und Kontrolle der Ergebnisse und Testdaten verantwortlich.

1.1.2  Notwendige Kenntnisse und Erfahrungen

Die Geratetechnik, die Auswertung der gelieferten Ergebnisse und die Geratewartung
bedirfen qualifizierten Personals. Soll das Geréat direkt vom Patienten genutzt werden, so
muss dieser vom Arzt oder anderem medizinischen Personal in die korrekte Nutzung des
Geréates eingewiesen werden.

ACHTUNG &

Sollten die in der hier vorliegenden Anleitung aufgefihrten Anweisungen nicht
beachtet werden, ist das Unternehmen MIR in keiner Weise fiir Schaden jeglicher
Art, die aus einer Fehlbedienung resultieren, verantwortbar.

Ist der Benutzer des spirobank G nicht in der Lage, auf sich selbst zu achten, darf
das Gerédt nur unter der Aufsicht und Verantwortung desjenigen zum Einsatz
kommen werden, der gesetzlich mit der Aufsicht der Person beauftragt ist.

1.1.3 Betriebsumgebung

spirobank G ist fir den Einsatz in der Arztpraxis, auf einer Krankenhausstation oder fur die
direkte Nutzung durch den Patienten zur kontinuierlichen Uberwachung seiner
gesundheitlichen Verfassung wéahrend der normalen téglichen Aktivitdten konzipiert. In der
dieser Bedienungsanleitung beigefiigten Anlage sind alle notwendigen Informationen fiir
einen korrekten Einsatz des Gerates in unmittelbarer elektromagnetischer Umgebung (wie
von der Direktive EN 60601-1-2 gefordert) aufgefihrt.

Bei taglicher Nutzung zu Hause, auf der Arbeit, in der Schule oder wahrend sportlicher
Betétigung, speichert das Gerét taglich Informationen und auf die Atmungsfunktion
bezogene Parameter Uber Wochen oder Monate hinweg und hilft dem Patienten somit
seinen gesundheitlichen Zustand besser werten zu kdnnen.

Die Nutzungsbestimmungen des Gerates fir den hé&uslichen Gebrauch sind fur die
unterschiedlichen durchzufihrenden Tests ausfiihrlich beschrieben. Auf dem Bildschirm
erscheinen, Schritt fir Schritt, alle dem Patienten notwendigen Hinweise (Nachrichten,
Ratschlage, usw.). Dieser ist somit in der Lage, die Tests korrekt durchzufiihren und
zuverlassige und glaubwirdige Ergebnisse zu erhalten, die vom Arzt ausgewertet werden
kdénnen.

Das Gerét ist nicht geeignet fur den Einsatz im Operationssaal oder in Gegenwart von
entziindbaren Flissigkeiten und Reinigungsmitteln oder von im Gemisch mit Luft,
Sauerstoff oder Stickstoffoxid entziindbaren Narkosemitteln.
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Das Gerét ist nicht geeignet fur den Einsatz in unmittelbarer Nahe von Wéarme- oder
Kéltequellen, unter direkter Sonneneinstrahlung oder Einstrahlung anderer Licht- und
Energiequellen, in staubiger und sandiger Umgebung, sowie in Gegenwart von
Chemikalien.

Es ist Verantwortung des Nutzers, sich der angemessenen Umgebungsbedingungen fiir
die Erhaltung und die korrekte Nutzung des Gerates zu versichern. Hierzu verweisen wir
auf die im Paragraf 1.6.3 angefiihrten Details.

ACHTUNG &

Ist das Gerat ungeeigneten Witterungsbedingungen ausgesetzt, so kann dies
Ursache von Funktionsstérungen des Gerates sein, die wiederum falsche
Testergebnisse zur Folge haben kénnen.

1.1.4 Wer kann und darf die Installation vornehmen

Die Gerateinstallation darf ausschlieBlich von qualifiziertem Personals durchgefihrt
werden. Der Arzt selbst konfiguriert das Gerat, um es dann dem Patienten fur die
hausliche Kontrolle zu tibergeben.

1.1.5 Einfluss des Patienten auf die Nutzung des Gerates

Eine Spirometrie kann nur ausgefuhrt werden, wenn sich der Patient in innerlicher Ruhe
und in gutem Gesundheitszustand, oder in einem Zustand befindet, der mit der Ausfiihrung
des Tests vereinbar ist. Ein Spirometrietest verlangt die Zusammenarbeit des Patienten,
da dieser eine komplette forcierte Ausatmung durchfiihren muss, um ein sinnvolles
Testergebnis erhalten zu kdnnen.

116 Nutzungsgrenzen — Gegenanzeigen

Die bloRe Auswertung der Spirometrieergebnisse ohne jegliche Untersuchung ist fur eine
Interpretation des Gesundheitszustandes des Patienten nicht ausreichend. Es ist vielmehr
notwendig, dass sowohl die Krankengeschichte des Patienten als auch andere eventuell
vom Arzt verordnete Untersuchungen beriicksichtigt werden.

Anmerkungen, Diagnosen und angemessene therapeutische Behandlungen liegen in der
Verantwortung des Arztes.

Eventuelle vom Patienten beklagte Krankheitszeichen mussen vor der Ausfihrung der
Spirometrie in Betracht gezogen werden. Das medizinische Personal, das den Test
verordnet, ist dafir zustandig, die physischen und psychischen Fahigkeiten des Patienten
einzuschatzen, um die Testtauglichkeit zu beurteilen. Nachfolgend ist es Pflicht des
medizinischen Personals, bei der Auswertung der gespeicherten Daten den Grad der
Zusammenarbeit des Patienten fiir jeden einzelnen Test einzuschétzen.

Eine korrekte Ausfuhrung der Spirometrie verlangt immer auch die bestmdgliche
Zusammenarbeit des Patienten. Das Testergebnis hangt sowohl von der Fahigkeit, das
gréRtmaogliche Luftvolumen einzuatmen, als auch die Luft schnellstmdglich wieder komplett
auszuatmen, ab. Sind diese Bedingungen nicht erfiillt, so sind die Spirometrieergebnisse
nicht zuverlassig oder nicht glaubwirdig.

Die Glaubwirdigkeit des Tests liegt in der Verantwortung des Arztes. Besondere
Aufmerksamkeit ist im Fall von é&lteren oder behinderten Menschen und Kindern
erforderlich.

Das Gerat sollte nicht zum Einsatz kommen, wenn Anomalien oder Fehlfunktionen
vorliegen oder als mdglich erscheinen, durch welche die Testergebnisse beeinflusst
werden kénnten.
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1.2 Wichtige Sicherheitshinweise

spirobank G wurde von einem unabh&ngigen Labor getestet, das die Konformitat mit den
europdischen Sicherheitsnormen EN 601-1 bestatigt und die elektromagnetische
Vertraglichkeit innerhalb der in der europaischen Norm EN 601-1-2 aufgefiihrten Grenzen
garantiert.

spirobank unterliegt wahrend der Herstellung einer standigen Kontrolle und ist daher mit
den Sicherheitsnormen und Qualitdtsstandards der Richtlinie 93/42/EWG fir
MEDIZINISCHE GERATE konform.

Kontrollieren Sie das Gerat, nachdem Sie es seiner Verpackung enthommen haben, auf
eventuelle Schaden hin. Im Falle eines sichtbaren Schadens, bringen Sie das Gerat nicht
zum Einsatz, sondern schicken Sie es unverziglich an den Hersteller zwecks eventuellen
Ersatzes zuriick

ACHTUNG &

Die Sicherheit und die korrekte Funktion des Gerdtes kdnnen nur gewéhrleistet
werden, wenn der Anwender alle bestehenden Vorschriften und Sicherheitsnormen
beachtet.

Der Hersteller tragt keinerlei Verantwortung fiir das Auftreten von Schéden infolge
mangelhafter Einhaltung der Bedienungsanweisungen.

Das Gerat darf ausschlieBlich, wie in der Bedienungsanleitung beschrieben, und
unter besonderer Beriucksichtigung des Paragrafen ,,1.1 Nutzungsbestimmungen®
angewendet werden, wobei lediglich das vom Hersteller beschriebene
Originalzubehdr zum Einsatz gelangen darf. Die Verwendung von nicht
originalgetreuen Turbinensensoren oder anderen Zubehorteilen kann zu
Messfehlern fihren oder aber die korrekte Funktionsweise des Gerates gefahrden
und ist demnach unzul&ssig.

Das Gerat darf nicht Uber die angegebene Lebensdauer hinweg benutzt werden;
diese ist von der Lebensdauer der internen Lithiumbatterie des Backup-Speichers
(CR2032) abhangig. Letztere wird bei normalem Gebrauch des Geréates auf zirka 10
Jahre geschétzt. Der Ladezustand der Batterie wird ununterbrochen vom Geréat
verfolgt. Eine Nachricht auf dem Bildschirm weist den Anwender darauf hin, wenn
die Batterie entladen ist. Fir die Auswechslung der Batterie wenden Sie sich bitte an
den technischen Service.

Sollte es durch die unmittelbare Nutzung des Gerétes zu einem Unfall jeglicher Art
kommen, weisen wir den Patienten darauf hin, den behandelnden Arzt davon so
schnell wie mdglich zu informieren, damit dieser wiederum, die in der Direktive
93/42/EWG zum Gebrauch und zur Nutzung von medizinischen Geréaten
vorgeschriebenen Mitteilungen vornehmen kann.

1.2.1  Gefahr einer Infektionsibertragung

Das Gerdat kann zwei verschiedene Arten von Turbinensensoren benutzen: die
Einwegturbine und die Mehrwegturbine. Fir eine Untersuchung des Patienten mit dem
Spirometer ist der Gebrauch eines Einweg-Mundstiicks notwendig. Um eine
Infektionsiibertragung von Patient zu Patient zu verhindern, muss die Mehrwegturbine vor
jedem Einsatz mit einem neuen Patienten grindlich gereinigt und das Mundstick
ausgewechselt werden. Es ist dem Arzt Giberlassen, einen antiviralen Filter zu verwenden.
Wird die Einwegturbine verwendet, so ist diese mit jedem neuen Patienten zu wechseln.
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1.2.2 Turbine

ACHTUNG &

Wird die Spirometrie mit der Einwegturbine durchgefiihrt, so ist es

(' unerlédsslich, mit jedem neuen Patienten eine neue Turbine zu

, y4Lr . . . . . -

Q £ verwenden. Die Genauigkeits- und Hygieneeigenschaften sowie

é die korrekte Funktionsweise der Einwegturbine sind nur garantiert,

. wenn letztere in ihrer Originalverpackung geschlossen aufbewahrt

Einweg- wird. Die Einwegturbine ist aus Kunststoffmaterial; zu deren
Turbine Entsorgung miissen die lokalen Normen beachtet werden.

Die korrekte Funktionsweise der Mehrwegturbine ist nur garantiert,
wenn diese “sauber” und frei von Fremdkérpern ist. Eine
ungenugende Reinigung kann zu einer Infektionsubertragung
fihren. Ausschlie3lich im Falle eines persdnlichen Gebrauchs des

- Gerates, wo dieses lediglich von ein und demselben Patienten
Mehrweg- benutzt wird, ist eine periodische Reinigung ausreichend. Fur die
Turbine Reinigungsarbeiten lesen Sie bitte unter dem entsprechenden

Paragrafen der vorliegenden Bedienungsanleitung nach.

Die nachfolgenden Informationen gelten fiir beide Turbinentypen.

Setzen Sie den Turbinensensor niemals einem direkten Wasser- oder Luftstrahl, sowie
Flussigkeiten von erhéhter Temperatur aus.

Fuhren Sie weder Staub noch andere Fremdkdérper in den Turbinensensor ein. Die Turbine
konnte beschadigt oder deren korrekte Funktionsweise beeintrachtigt werden. Die
Gegenwart von Fremdkérpern (wie Haare, Spucke, usw.) innerhalb des
Turbinenflussmeters kann die Messgenauigkeit beeintrachtigen.

1.2.3 Mundstiick

Einwegmundstiicke, die eventuell in der Verpackung enthalten sind, sind als Muster zu
verstehen und dienen lediglich zur lllustration. Sie sind sauber, aber nicht steril. Zum Kauf
geeigneter Mundstlicke, normalerweise aus Papier oder Kunststoff, empfehlen wir, sich an
den Vertreiber vor Ort zu wenden, der Ihnen das Spirometer verkauft hat.

ACHTUNG &

Benutzen Sie biokompatible Mundsticke, um dem Patienten eventuelle
Unannehmlichkeiten zu ersparen; ungeeignetes Material kann zu Fehlfunktionen
fuhren und die Messgenauigkeit beeintrachtigen.

Die Besorgung geeigneter Mundstiicke liegt in der Verantwortung des Anwenders; es
werden Standardmundstiicke mit einem AufRendurchmesser von 30mm bendtigt, die
allgemein in der arztlichen Praxis benutzt werden und leicht erhaltlich sind.

ACHTUNG &

Um eine Verschmutzung der Umwelt durch die benutzten Mundstiicke zu vermeiden,
ist der Anwender verpflichtet, die lokalen Vorschriften zur korrekten Entsorgung zu
beachten.
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1.2.4 Gerat

ACHTUNG &

Die in der Bedienungsanleitung beschriebenen Wartungsarbeiten missen mit
allergrofRter Sorgfalt ausgefiihrt werden. Eine Nichtbeachtung der Anweisungen
kdnnte zu Messfehlern oder zu einer Fehlinterpretation der Messwerte fithren.
Anderungen, Regulierungen, Reparaturen, Neukonfigurationen dirfen nur vom
Hersteller oder von durch den Hersteller autorisiertem Personal vorgenommen
werden. Im Falle von Problemen versuchen Sie niemals selbst Reparaturen
durchzufuhren. Die Eingabe der konfigurierbaren Parameter darf nur von
qualifiziertem Personal vorgenommen werden. In jedem Fall wird der Patient durch
das Risiko einer nicht korrekten Einstellung der Parameter Kkeinerlei
gesundheitlicher Gefahr ausgesetzt.

Energie von hoher Frequenz, wie sie elektronische Geradte aussenden, kann die
Funktion des Gerates beeinflussen. Aus diesem Grunde ist ein Schutzabstand (von
einigen Metern) einzuhalten, wenn im gleichen Raum und zu gleicher Zeit andere
elektronische Geréate benutzt werden, wie zum Beispiel TV, Radio, Mobiltelefon,
Funktelefon, elektronische Haushaltsgerate usw.

Das Gerat kann des Weiteren in Gegenwart von starken elektromagnetischen
Quellen, wie z.B. Elektroskalpellen oder Elektromessern, oder von medizinischen
Geraten, wie z.B. die in der Computertomografie eingesetzten Apparate, ungenaue
Messungen liefern.

Um die Sicherheit des Geratesystems im Rahmen der europaischen Direktive IEC
601-1-1 zu gewabhrleisten, durfen, im Falle dessen, dass Sie den spirobank G an
andere Gerate anschlieRen, nur Gerédte, die den aktuellen Sicherheitsnormen
entsprechen, zum Einsatz kommen.

Fir die Entsorgung des spirobank G, des Zubehdérs, der Verbrauchsmaterialien aus
Kunststoff (Mundstiicke), der auswechselbaren Teile und VerschleiRteile (wie z.B.
die Batterien) dirfen lediglich die dafiir vorhergesehenen Sammelbehélter benutzt
werden. Besser noch sollte das Material dem Handler oder einem dazu bestimmten
Verwertungszentrum zugefuhrt werden. Auf jeden Fall mussen die jeweiligen
ortlichen Bestimmungen befolgt werden.

Bei Nichtbeachtung der obigen MaRnahmen, trdgt das Unternehmen MIR keinerlei
Verantwortung fur daraus entstandene direkte und indirekte Schéaden.

Zur Stromversorgung des Gerates benutzen Sie ausschlielich den im Paragrafen
»1.6 Technische Eigenschaften* angegebenen Batterietyp. Entfernen Sie die Batterie
aus dem Gerat, wenn dieses Uber einen langeren Zeitraum hinweg (einige Monate)
nicht benutzt wird.

Das Gerét kann auch Uber den Anschluss mittels USB-Kabel an einen PC mit Strom
versorgt werden. Auf diese Art und Weise arbeitet das Gerat sowohl im Online-
Modus als auch eigenstandig.

Bewahren Sie das Geréat aul3erhalb der Reichweite von Kindern und von Personen
mit vermindertem geistigem Vermégen auf.

1.3 Unvorhersehbare Fehler

Im Falle der Schadigung von gespeicherten Daten, erscheint bei Inbetriebnahme des
Geréates folgende Nachricht:

FEHLER IM RAM-SPEICHER
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WIEDERHERSTELLUNG DER DATEN
BITTE WARTEN

Wurden die Daten wieder korrekt hergestellt, erfolgt die Inbetriebnahme des Gerétes
standardgemaR. Ist dies nicht der Fall, so wenden Sie sich umgehend an den Hersteller
oder an einen vom Hersteller autorisierten Hilfsdienst.

Im Fall von Anomalien in der Funktion des Gerates werden akustische Signale gesendet
und es erscheinen Meldungsnachrichten auf dem Bildschirm.

Die Nutzung des Gerédtes Uber die vorhergesehene Lebensdauer der internen 3V-
Lithiumbatterie hinweg (siehe Paragraf ,1.6 Technische Eigenschaften®) kann zu
unwiderrufbarem Verlust der Speicherdaten des Gerates (SRAM-Speicher) fuhren.

Messfehler oder Fehlauswertungen der Messwerte kénnten verursacht sein durch:

e Nutzung des Gerates durch unqualifiziertes, unerfahrenes oder schlecht ausgebildetes
Personal

Menschliche Fehler, Irrtiimer von Seiten des Anwenders

Einsatz des Gerates auBerhalb der in der Bedienungsanleitung beschriebenen
Anweisungen

e Nutzung des Gerates obwohl Funktionsstérungen vorliegen oder wahrscheinlich sind
nicht genehmigte Eingriffe in das Gerat

1.4  Aufkleber und Symbole

141 Identifikationsaufkleber

SN A23-048.00000

REF spirobankG

MIR via del Maggiolino 125
00155 Roma, Italy

0c47€6 ngﬂLY E

FCC ID:TUKMIR024

Der Aufkleber gibt an:

Seriennummer des Gerates

Produktname

Name und Adresse des Herstellers

EU-Zeichen gemé&R der Richtlinie 93/42/EWG

Symbol zur elektrischen Sicherheit

Symbol zum Abfall von elektrischen und elektronischen Geraten geméaR der Richtlinie
RAEE

e Hinweise gemal der US-amerikanischen Norm FCC

1.4.2 EU-Zeichen fir Medizinische Gerate

C€ours

Dieses Produkt ist ein medizinisches Gerat der Klasse lla, ist zertifiziert worden und wird
den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG gerecht.
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1.4.3  Symbol zur elektrischen Sicherheit

A]

Im Einklang mit der Norm EN601-1 entsprechen das Gerat und seine angewandten Teile
dem TYP BF und sind demnach vor den Gefahren elektrischer Dispersion geschiitzt.

1.4.4  Aufkleber zum Hinweis auf den USB Anschluss

i

Dient zum Anschlusse des Gerates an einen PC.
Benutzen Sie nur vom Hersteller gelieferte Kabel und beachten Sie die spezifischen
Sicherheitsnormen EN 60601-1-1.

1.45 Aufkleber beziiglich des Symbols RAEE

)¢

Von der Europaischen Direktive 2002/96/EG auferlegtes Symbol zum Abfall von
elektrischen und elektronischen Geraten (RAEE). Dieses Gerat darf bei Ablauf seiner
Lebenszeit nicht als normaler Hausmill entsorgt werden, sondern muss einem
autorisierten Sammelzentrum zur Abfallbehandlung von Elektrischen und Elektronischen
Geraten zugefuhrt werden.

Anderwartig kann das Gerat bei Kauf eines neuen, dem Vertreiber kostenfrei Uberlassen
werden. Auf Grund der benutzten Materialien kdnnte eine Entsorgung als Hausmill
Umwelt- und Gesundheitsschaden verursachen.

Im Falle der Zuwiderhandlung obiger Vorschriften sieht das Gesetz Strafmal3nahmen vor.

1.4.6  Aufkleber beziiglich der FCC-Zertifizierung

Dieses Gerat wurde Tests unterzogen, welche die Ubereinstimmung mit den
Einschrankungen eines Digitalgerates der Klasse B, wie im Teil 15 der FCC-Normen
beschrieben, bestatigen. Diese Einschrankungen wurden eingefuhrt, um einen sicheren
Schutz vor schadlichen Interferenzen im Falle der Installation des Gerates in einem
Haushalt zu gewdahren. Das Gerat selbst erzeugt, nutzt und kann Energie im
Hochfrequenzbereich aussenden. Wenn nicht sachgemaR installiert, kann es Interferenzen
verursachen, die stérend auf die Radiokommunikation wirken.

Eine vollige Abwesenheit von Interferenzen in jeglicher Art von Installation kann nicht
ausgeschlossen werden. Sollte das Gerat Ursache von Interferenzen sein, die sich in
einem gestdrten Radio- oder Fernsehempfang niederschlagen, was wéhrend des Ein- und
Ausschaltens des Gerates moglich ist, empfehlen wir Ihnen eine oder mehrere der
folgenden MalRnahmen zu ergreifen:
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e Orientieren oder positionieren Sie die Antenne neu.

e VergroRBern Sie den Abstand zwischen dem Gerat und dem
Signalempféanger.

e Verbinden Sie das Gerat mit einem anderen Netz als dem, mit
dem der Signalempfénger versorgt wird.

e Wenden Sie sich an den Lieferanten oder einen Radio/TV-
Techniker.

ACHTUNG &

Belastung mit hochfrequenter Strahlung
Das Gerat darf nicht in der Nahe von Empfanger- oder
Sendegeraten arbeiten oder aufgestellt werden.

Die zuvor definierten Symbole sind auf dem Gerat in den
nachfolgenden Abbildungen dargestelit:

32;230‘8 0%000
MIR via dol Maggiolino 125
00155 Roma, ltaly

¢

FCC ID: EDILMX9838

15 Produktbeschreibung

spirobank G ist ein Spirometer im Taschenformat. Es funktioniert sowohl eigenstandig als
auch im Anschluss an einen Personalcomputer und kann mit einem Drucker verbunden
werden. Die Verbindung kann tiber USB und Bluetooth erfolgen.

Das Gerat ist fir die Messung der Atemfunktionsparameter bestimmt. Es fiihrt dabei einen
Kontrolltest hinsichtlich der Qualitat der gelieferten Werte aus und hat eine interne
Speicherkapazitét, die fir mehr als 6000 Spirometrietests ausreichend ist.

spirobank G ist auf den Facharzt zugeschnitten, der somit ein leistungsfahiges kompaktes
Taschengerat besitzt, mit der Moglichkeit zirka 30 Funktionsparameter auszuwerten. Das
Gerit liefert dariiber hinaus pharmakodynamisch hervorgerufene Anderungen, das heif3t
den prozentualen Vergleich von spirometrischen Daten vor und nach (PRE/POST) der
Verabreichung von Bronchodilatatoren oder Medikamenten, die eine bronchiale
Provokation hervorrufen. Dazu werden die gemessenen Daten nach der Verabreichung
des Medikamentes (POST) mit denen vor Verabreichung (PRE) verglichen.

Die Messung von Fluss und Volumen erfolgt durch einen Turbinensensor und basiert auf
dem Prinzip der Unterbrechung des Infrarotlichts. Dieses Prinzip garantiert eine hohe
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Genauigkeit und Wiederholbarkeit der Messwerte, ohne eine regelméflige Kalibrierung
durchfuhren zu mussen.
Die Besonderheiten dieses Sensorentyps sind die folgenden:

hohe Messgenauigkeit auch bei geringem Fluss (Ende der Exspiration)
unabhangig von Feuchtigkeit und Gasdichte

bruch- und stol3fest

kostengiinstig in der Auswechslung

Die Fluss- und Volumenmessturbine ist als Einweg- oder Mehrweg-Produkt erhéltlich.

& 0
&5
4

MEHRWEG-TURBINE EINWEG-TURBINE

Um die Eigenschaften der Turbinen zu wahren miussen die nachfolgenden Vorkehrungen
getroffen werden:

e Einweg-Turbine: muss nach Ende der spirometrischen Untersuchungen mit einem
Patienten stets ausgewechselt werden.

e Mehrweg-Turbine: muss vor jeder Untersuchung mit einem neuen Patienten gereinigt
werden, um der notwendigen Hygiene und Sicherheit gerecht zu werden.

Um die Messdaten eines spirometrischen Tests korrekt auszuwerten, ist es unerléasslich
sie mit den auf der Basis von anthropometrischen Daten des Patienten errechneten
Normalwerten (Sollwerte) oder aber mit den personlichen Bezugswerten aus der
Krankengeschichte des Patienten zu vergleichen.

Die personlichen Bezugswerte koénnen betrdchtlich von den theoretischen Sollwerten
abweichen, die stets auf eine ,gesunde” Person bezogen sind.

spirobank G kann an mit einem PC oder einem anderen computergestitzten System
verbunden werden. Die spirometrischen Daten jedes einzelnen Tests kdnnen vom Gerat
auf den PC Ubertragen und dort angezeigt werden (Fluss/Volumen-Kurve, spirometrische
Parameter).

Die Verbindung zwischen Gerat und PC erfolgt uber die USB-Schnittstelle.

spirobank G liefert eine Beurteilung des durchgefuhrten Spirometrietests mittels
Ampelsystem (Griin, Gelb, Rot). Die Beurteilung wird auf der Grundlage einer
automatischen Testauswertung erstellt.

spirobank G fiihrt die Tests FVC, VC & IVC, MVV aus, liefert das Ventilationsprofil und
erstellt  sowohl die Vertrauenswahrscheinlichkeit (Qualitéatskontrolle) als auch die
Wiederholbarkeit fir die vom Patienten durchgefiihrte Spirometrie. Die automatische
Testauswertung sieht 11 auf der Grundlage der ATS-Klassifizierung (American Thoracic
Society) beruhende Niveaus vor. Die Bestwerte der Funktionsparameter sind dabei stets
fur einen schnellen Aufruf verfugbar. Die theoretischen Sollwerte kdnnen aus einer Liste
ausgewahlt werden. Innerhalb der Europaischen Gemeinschaft werden Ublicherweise die
von der ERS (European Respiratory Society) empfohlenen Werte benutzt.

spirobank G Bedienungsanleitung Prod.-Nr. 980027 Rev 2.1 Seite 14/48



1.6

Technische Eigenschaften

Im Folgenden wird eine komplette Beschreibung der Parameter gegeben, die das Gerat
und den Volumen- und Flussmesser auszeichnen.

16.1

Eigenschaften des Spirometers

Gemessene Parameter:

SYMBOL BESCHREIBUNG MafReinheit
*FVC Bester FVC L
*FEV1 Bester FEV1 L
*PEF Bester PEF L/s
*FEV6 Bester FEV6 L/s
FVC Forcierte Vitalkapazitat L
FEV1 Einsekundenkapazitét L
FEV1/FVC | FEV1/FVC x100 %
FEV1/VC FEV1/Bestwert aus EVC und IVC x 100 %
PEF Exspiratorischer Spitzenfluss L/s
FEF2575 Forcierter exspiratorischer Fluss zwischen 25% und 75% der L/s

Vitalkapazitat
FEF25 Maximale forcierte Exspiration bei 25% der FVC L/s
FEF50 Maximale forcierte Exspiration bei 50% der FVC L/s
FEF75 Maximale forcierte Exspiration bei 75% der FVC L/s
FEV3 Forciertes Exspirationsvolumen wéahrend der ersten 3 Test- |L
Sekunden
FEV3/FVC | FEV3/FVC x 100 %
FEV6 Forciertes Exspirationsvolumen wahrend der ersten 6 Test- L
Sekunden
FEV6% FEV1/FEV6x100 %
FET Dauer der forcierten Exspiration S
EVol Extrapoliertes Volumen
FIVC Forcierte inspiratorische Vitalkapazitat
FIV1 Forciertes Inspirationsvolumen wéhrend der ersten Testsekunde
FIVI/FIVC |FIV1%
PIF Inspiratorischer Spitzenfluss
MVVcal Maximale willkirliche Ventilation berechnet aus FEV1 L/s
\VC Bestwert aus IVC und EVC L
EVC Exspiratorische Vitalkapazitét L
IVC Inspiratorische Vitalkapazitat L
IC Inspiratorische Kapazitét (Bestwert aus EVC und IVC-ERV) L
ERV Exspiratorisches Reservevolumen L
TV Tidal-Volumen, Mittelwert des je Atemzyklus bewegten L
Luftvolumens bei Ruheatmung
\VE Atemminutenvolumen L/min
RR Atemfrequenz Breath/min
i Mittlere Inspirationsdauer bei Ruheatmung S
te Mittlere Exspirationsdauer bei Ruheatmung S
TV Mittlerer Inspirationsfluss bei Ruheatmung L/min
it/ Ttot tE/(tI+HE) \
MVV Maximale willkrliche Ventilation L/min
ELA Geschétztes Lungenalter Jahre

spirobank G
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*= Bestwerte

Fluss/Volumen-Messer

Bi-direktionale Turbine

Temperatur-Sensor

Halbleiter (0-45°C)

Messmethode

Unterbrechung des Infrarotlichts

Gemessenes HOchstvolumen

10L

Messbereich Fluss

+16 L/s

Genauigkeit Volumen

+ 3% 0 50 mL

Genauigkeit Fluss

+ 5% 0 200 mL/s

Dynamischer Widerstand bei 12 L/s

<0.5 cmH20/L/s

1.6.2  Weitere Eigenschaften
Speicherkapazitat fir mehr als 6000
Speicher SPlrometrletests. Die genaue Anzahl
héngt von der vom Arzt vorgenommenen
Geratekonfiguration ab
Bildschirm LCD Typ SFTN grafisch, 128x48 Pixel
Tastatur 5 Membrantasten

Schnittstellen

USB, Bluetooth

Lebensdauer der 3V-Lithiumbatterie
(Backup-Speicher)

Zirka 10 Jahre, in Abhangigkeit des
Gebrauchs

Energieversorgung

1 Batterie des Typs PP3 9V, oder tiber USB-
Verbindung

Abmessungen

162x49x34 mm

Gewicht

160 Gramm (einschlie3lich Batterie)

Schutz gegen Gefahren elektrischer
Natur

Gerat der Klasse |l

Grad des Schutzes vor direktem und
indirektem elektrischem Kontakt

Geréat des Typs BF

Grad des Schutzes gegen Eindringen
von Wasser

IPX1, das Geréat ist vor Eindringen von
Wassertropfen geschitzt

Sicherheitsgrad in Gegenwart von
entzundbarer Mischung aus
Narkosemittel und Luft, Sauerstoff oder
Stickstoffoxid

das Gerét ist ungeeignet

Nutzungsbedingungen

Gerét fir kontinuierlichen Betrieb

Lagerbedingungen

Temperatur: MIN -20°C, MAX + 60°C
Feuchtigkeit :MIN 10% RH; MAX 95%RH

Betriebsbedingungen

Temperatur: MIN + 10°C, MAX + 40°C;
Feuchtigkeit: MIN 10% RH; MAX 95%RH

IAngewandte Normen

Elektrische Sicherheit IEC 60601-1
Elektromagnetische Vertraglichkeit IEC
60601-1-2

2. FUNKTIONSWEISE DES spirobank G

2.1 Tastatur

spirobank G
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Die Tastatur des spirobank G besteht aus 5 Tasten:

spirobankG

Fvo “oI3

revi 3,718 86
PEF 865 88
revie IO 20 1

Die Funktionen der einzelnen Tasten sind nachfolgend aufgefihrt:

1

(l) Aus-Taste

2

Taste Bildlauftaste nach unten
Die Funktion der Taste entspricht dem auf dem Bildschirm dartber
erscheinenden Symbol

Taste vorherige Bildschirmanzeige
Die Funktion der Taste entspricht dem auf dem Bildschirm daruber
erscheinenden Symbol

Taste Bildlauftaste nach oben

erscheinenden Symbol

Taste Bildlauftaste OK
Die Funktion der Taste entspricht dem auf dem Bildschirm daruber
erscheinenden Symbol

A Die Funktion der Taste entspricht dem auf dem Bildschirm dartber

Einschalten des spirobank G
Zur Inbetriebnahme des spirobank G driicken Sie kurzzeitig die Taste (—l

Ausschalten des spirobank G

Um den spirobank G auszuschalten, dricken Sie die Taste d)

Angezeigte Symbole

In der nachfolgenden Tabelle sind die auf den Bildschirmseiten angezeigten Symbole und
ihre jeweilige Bedeutung aufgelistet.

SYMBOL

BESCHREIBUNG

Zugang zu den Anfangseinstellungen (Menl zur Systemeinstellung) des
spirobank G

K2

Verwaltung der Patientendaten von der Bildschirm-Hauptanzeige aus

4

Eingabe der Daten eines neuen Patienten

POST
BD

Durchfiihrung eines Tests mit Bronchodilatator

i

Erscheinendes Symbol im Falle eines laufenden Tests nach Verabreichung
eines Bronchodilatators

[«

Anderung der Patientendaten

spirobank G
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SYMBOL

BESCHREIBUNG

Durchfiihrung eines Spirometrietests

Zugang zu bereits durchgefiihrten Tests

Zugang zur Datenlibertragung

Suche nach bereits durchgefiihrten Tests

5N b [ ] VA

—

Ergebnisanzeige von durchgefiihrten Spirometrietests des angewdhlten
Patienten

Anzeige des ,besten” Tests des angewahlten Patienten

Anzeige des ,zweitbesten” Tests des angewahlten Patienten

2z

Anzeige des ,drittbesten” Tests des angewahlten Patienten

Suche nach einem Test mit Hilfe der Patienten-ldentifikationsnummer

!
-~
!
T\

—
—_
g
**

Suche nach einem Test nach Testdatum; es werden alle Tests mit einem
Datum gleich oder spéter als das eingegebene gesucht (Teilarchiv)

q
>

,
\.

Durchlaufen des Speichers vom Anfang bis zum Ende und umgekehrt

Anwahl fiir Patienten mannlichen Geschlechts

/

'SR

Anwahl fiir Patienten weiblichen Geschlechts

Durchfiihrung eines Spirometrietests des Typs FVC

'
|

Durchfiihrung eines Spirometrietests des Typs VC odet MVV

\

<
EdEal e
/|

Durchfiihrung eines Spirometrietests des Typs VC

Durchfiihrung eines Spirometrietests des Typs MVV

—_)
==
=<
|\, | N

Anzeige der im Speicher voran aufgelisteten Tests

%

Anzeige der im Speicher nachfolgend aufgelisteten Tests

Anzeige der Daten eines im Speicher angewdahlten Tests

N
] =
i =

N\

Drucken von gespeicherten Daten (Uber Bluetooth-Verbindung)

-

Dateniibertragung auf ein externes Gerat tUber Bluetooth-Verbindung

=
w
9]

Verlassen der aktuellen Seite und Rickkehr zur Bildschirm-Hauptanzeige

spirobank G
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ACHTUNG &

Wird innerhalb einer Minute keinerlei Taste betatigt, so gibt das Gerat ein
akustisches Signal von sich und schaltet sich nach 10 Sekunden aus, wenn bis
dahin noch immer keine Taste betéatigt worden ist. Ist das Gerat Uber die USB-
Schnittstelle mit einem PC verbunden, so ist diese Funktion nicht aktiv und das

Gerat schaltet sich lediglich nach Betatigung der Taste (b aus.

Das Gerat kann jederzeit durch Driicken der Taste (I) Uber mindestens 2 Sekunden
hinweg ausgeschaltet werden.

2.2 Ladezustand der Batterie

Das Symbol:

wird wahrend des Einschaltens auf der ersten und zweiten Bildschirmanzeige visualisiert;
es deutet auf einen geladenen Zustand der Batterie hin. Ein verringerter Ladezustand wird
durch das folgende Symbol angezeigt:

Im Falle einer entladenen Batterie erscheint die Nachricht:
BATTERIE ENTLADEN

2.3 Informationen

Nehmen Sie den spirobank G in Betrieb, indem Sie die Taste <« drucken. Nach Anzeige
des Logos erscheint folgende Anzeige auf dem Bildschirm:

Ver 1.0 BTPS 1.026 [
DATUM  19/10/07 14:40

@

Ver 1.0 (Revision der gerateinternen Software)

Art der Energieversorgung (USB oder Symbol Batteriebetrieb)
BTPS (Body Temperature Pressure Saturated)

Aktuelles Datum und Uhrzeit

Symbol (Zugang zum Meni zur Systemeinstellung)

e Symbol . (Direkter Ubergang zur Bildschirm-Hauptanzeige)

Durch Driicken der Taste (—' gelangen Sie zur zweiten Bildschirmanzeige.
Hier werden folgende Informationen wieder gegeben:
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Standard  ATS/ERS [

Gespeicherte Patienten 8

Spirometrietests 17

I o
FREIER SPEICHERPLATZ

ATS/ERS-Standard

Anzahl der gespeicherten Patienten (Anzahl der registrierten Patienten)
Spirometrie (Anzahl der durchgefiihrten Spirometrietests)

Freier Speicherplatz (Angabe in % in Bezug auf die gesamte Speicherkapazitat)

Wurden keinerlei Tests oder Informationen gespeichert, das heif3t ist der Speicher leer, so
sind die obigen Daten bis auf den verfligbaren Speicher (100%) gleich Null.

ACHTUNG &

Ist der noch verbliebene freie Speicherplatz nicht ausreichend, um einen neuen
Datensatz erstellen zu kdnnen, dann erscheint folgende Nachricht:
Speicher ist voll

Es kann dann kein neuer Patient eingefigt werden bis das Archiv (siehe Paragraf
2.4) nach vorheriger Ubertragung und Sicherung der Testdaten auf einem PC nicht
geléscht wurde.

2.4 Meni zur Systemeinstellung
Schalten Sie den spirobank G durch Betatigen der Taste <« ein. Drucken Sie die Taste

V, um zum Menu der Systemeinstellung zu gelangen. Die nachfolgende
Bildschirmanzeige, Menu zur Systemeinstellung genannt, gibt die folgenden Informationen
wieder:

Arbeitssprache wéahlen (Standardeinstellung Englisch)

Turbinenkalibrierung

Sollwerte wéahlen

SPEICHER léschen

Datum/Uhrzeit andern

Datumsformat

MaRsystem

Turbineneinstellung

Standardeinstellung

Telefoneinstellungen

BLUETOOTH-Einstellungen

Informationen Firmware

Mit den Tasten v oder A kénnen Sie die gewiinschte Option im Menu anwéhlen, wobei
Sie durch das linkerhand auf dem Bildschirm erscheinende Zeichen Zugang zur

angewahlten Option erhalten. Durch Driicken der Taste (—l kénnen Sie eventuell
vorgenommene Anderungen bestéatigen und wieder zum Menl zur Systemeinstellung

spirobank G Bedienungsanleitung Prod.-Nr. 980027 Rev 2.1 Seite 20/48



zuriickkehren. Driicken Sie die Taste 4 wenn Sie direkt, ohne Anderungen vorzunehmen,
zum Menu zuriickkehren mdéchten.

Arbeitssprache wahlen

Drucken Sie die Taste (—l um zum Meni zu gelangen. Wéhlen Sie die gewunschte

Sprache mit Hilfe der Tasten V oder A und driicken Sie die Taste (—l um die
Anderung vorzunehmen und zum Menii zur Systemeinstellung zurtick zu kehren.

Turbinenkalibrierung
Um Zugang zur Turbinenkalibrierung zu erhalten, geben Sie das folgende Passwort ein:

VIKAAA

Fir ein korrektes Vorgehen sehen Sie bitte den Paragrafen 2.4.1.

Sollwerte wéhlen

Sie gelangen uber die Taste <« zum Meni; wéhlen Sie mit Hilfe der Tasten YV oder A
den gewiinschten Sollwert und driicken Sie erneut die Taste (—' um zum Menl zur
Systemeinstellung zuriick zu kehren.

Speicher 16schen Erwachsene Padiatrie

Sie gelangen tiber die Taste € 2um Meni:; geben Sie 2 EES ﬁnugson
das Geréate-Passwort ein: nugson nueson
S sswort el USA Knudson

YV 1 AAA ERS Zapletal

MC-Barcelona Zapletal

Wurde das Passwort korrekt eingegeben, so erscheint
die folgende Nachricht:

der Speicher wurde geléscht
Nachfolgend kehrt das Gerat automatisch zum Menu der Systemeinstellung zurtck.

Datum und Uhrzeit &ndern

Bei der Einstellung von Datum und Uhrzeit deutet der Pfeil « rechts des Feldes die Angabe
an, die geandert wird. Benutzen Sie die Tasten A\ oder A um die betreffende Angabe zu
andern. Mit Hilfe der Taste (—l gelangen Sie zur ndchsten Angabe. Driicken Sie am Ende
die Taste (—' um zum Meni der Systemeinstellung zuriickzukehren und die
vorgenommenen Anderungen giiltig zu machen. Um zum Menii der Systemeinstellung
zuriickzukehren, ohne dabei die eingegebenen Werte zu speichern, driicken Sie die Taste

Datumsformat

Waéhlen Sie das gewiinschte Format mit Hilfe der Tasten v oder A und dricken Sie
, um die Anderungen giiltig zu machen und zum Menii zur Systemeinstellung zuriick zu

kehren.

MaRsystem

Wabhlen Sie, je nach ihrer Notwendigkeit, das metrische oder englische MaRRsystem mit Hilfe
der Tasten A oder A Driicken Sie erneut (—l um zum Menl zur Systemeinstellung
zuriick zu kehren.
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Turbineneinstellung
Wabhlen Sie den Turbinentyp, den Sie benutzen wollen (Einweg oder Mehrweg) mit Hilfe der

Tasten \%4 oder A Driicken Sie erneut (—' um zum Meni zur Systemeinstellung zuriick
zu kehren.

Standardeinstellung
Sie gelangen uber die Taste (—l zur Standardeinstellung. Wéhlen Sie den gewiinschten

Standard mit Hilfe der Tasten \%4 oder A Driicken Sie erneut , um zum Menu zur
Systemeinstellung zuriick zu kehren.

ACHTUNG &

Wurde der Standard NAHNES Ill eingegeben, so kénnen die theoretischen Sollwerte
nicht geadndert werden.

Telefoneinstellung

Waéhlen Sie mit Hilfe der Tasten \v4 oder A die Telefonnummer: Durchlaufen Sie die Liste
der Telefonnummern, so dass die gewtnschte Nummer in der Bildschirmmitte vergréRert
erscheint. Warten Sie eine Sekunde; die Nummer wird automatisch eingestellt. Driicken Sie
am Ende des Vorgangs zur Bestétigung die Taste (—' Sie kehren automatisch zum Meni
zur Systemeinstellung zurlick. Driicken Sie die Taste 4 um eine Nummer zu léschen.

Bluetooth-Einstellung
Waéhlen Sie <« um Zugang zur Suche nach verfligbaren Geraten zu erhalten , wahlen

Sie , Gerat Suche” und dricken Sie dann , Spirobank G beginnt die Suche nach
Bluetooth — Geréaten in der Umgebung,
Sind ein oder mehrere Geréate gefunden, werden die Namen der gefundenen Geréte

auf dem Bildschirm angezeigt. Driicken Sie <« um das Gerét als Drucken Telefon oder

PC online einzustellen. Wéahlen Sie ein der 3 Optionen und driicken dann (—l In der
Bluetooth Einstellung des Bildschirms kdénnen alle Geréate die in einer dieser Optionen
aufgefuhrt sind, uberprift werden.

Dem Gerat kann ein Standart Zugriff eingestellt werden, indem Sie (—' driicken um
Zugang zur Liste zubekommen und somit das Geréat wahlen ( an welches sich Spirobank G

automatisch anschlie3t) oder von der Liste lI6schen (indem Sie dricken und den

Léschvorgang bestétigen oder 4 driicken um zuriick zugehen und das Gerét nicht
zuléschen).

ACHTUNGA

Um das Gerat via Bluetooth an den PC anzuschlieRen (PC-Online Funktion) mul3 der
USB Stick zunachst als Geréte Standart auf der PC Online Liste eingestellt sein.

So wird das Instrument im “Gerat eigenen” Modus laufen .

Im AnschluB an den Drucker ist das Gerat als “ Master” eingestelit

“

The Bluetooth Funktion kann Uber die Bluetooth Einstellung “ Bluetooth Ein — Aus
aktiviert werden Wenn die Bluetooth Funktion eingeschaltet ist, leuchtet ein blaues Licht
zwischen Bildschirm und dem Turbinen Gehause auf.
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Die Handy Verbindung ist eine besondere Anwendung die eine Reihe von bestimmten auf
dem Handy installierten Diensten benétigt. Fir weitere Informationen wenden Sie sich an
den Hersteller , die Adresse finden Sie auf Seite 3 des Handbuchs .

Info Firmware

Nach Zugang zum Meniu werden die nachfolgenden Informationen bezlglich des
Revisionsstandes der nachfolgenden Geréteteile des spirobank G, wenn vorhandenen,
angezeigt:

e spirobank G

e  Bluetooth

Nach zirka 10 Sekunden kehrt der spirobank G automatisch zum Meni zur
Systemeinstellung zurtick, wenn nicht driicken Sie die Taste (—'

Am Ende der Eingabe der Parameter (vom Meni zur Systemeinstellung aus) driicken Sie
die Taste , um zur zweiten Bildschirmanzeige und nachfolgend zur Bildschirm-
Hauptanzeige zu gelangen:

Diese gibt wieder:

e ID-N des Patienten* und
ethnische Gruppe ID# 0014  KAUKASISCH
« Geburtsdatum des Patienten (TT MM | Geburtsdatum c¢cm Kg S

JKJ(_jJ)er e (cm) 04 /11/1967 182 70 ¢4
. Gonon i ) v
« Gewicht (kg) | [ ’ [ }[ ]
« Geschlecht (S) >Ij ’ AN E’ MWV
e Symbole fir die jeweiligen

Funktionen**

* Die ID-Nummer wird nach Eingabe der Patientendaten automatisch vom Gerét erstellt.
Die Nummer nimmt bei Erstellung der Patientenkarte den Wert der Anzahl der zuvor mit
dem Gerat ausgefiihrten Tests +1 an.

** Das Symbol fur die Tests VC und MVV wird nicht angezeigt, wenn der Standard
NHANES Il als theoretischer Sollwert eingegeben wurde.

Das Symbol ﬂ erscheint lediglich fir die Phase POST.
2.4.1  Turbinenkalibrierung

ACHTUNG &

Der Turbinen-Flussmesser bedarf keiner Kalibrierung, sondern erfordert lediglich
eine regelméRige akkurate Reinigung. Wenn Sie dennoch eine erneute Kalibrierung
fir notwendig halten, verfahren Sie, wie nachfolgend beschrieben.

Die Kalibrierung kann nur mit einer Mehrweg-Turbine erfolgen.

Die Kalibrierung erfolgt auf der Grundlage der Werte FVC (in Exspiration) und FIVC (in
Inspiration), die wahrend eines Tests mit einer kalibrierten Spritze ermittelt wurden.

Bevor Sie das Meni zur Systemeinstellung 6ffnen, fihren Sie einen FVC-Test durch,
wobei Sie das Gerat mit einer Kalibrationsspritze von beispielsweise 3L verbinden und
sowohl die Exspirations- als auch die Inspirationsphase ausfuhren.
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Um eine Kalibrierung auszufuhren, wahlen Sie im Meni zur Systemeinstellung die Anzeige
»1urbinenkalibrierung” mit Hilfe der horizontalen Bildlaufpfeile und driicken Sie die Taste

. Es erscheint die folgende Bildschirmanzeige:

SPRITZE FvC FIvC
300« 308 333
0% 0%
FUR WERKSKALIBRIERUNG
FVC = 0 EINGEBEN

Die angegeben Werte fir FVC und FIVC sind die des zuletzt durchgefiihrten Tests. Sie
kénnen mit Hilfe der Tasten \v4 oder A modifiziert werden. Mit der Taste f—l gehen Sie
zum nachsten Wert Uber. Ist der Unterschied zwischen dem erwarteten (fir eine 3L-
Spritze betragt der erwartete FVC-Wert 3,08 wahrend der FIVC-Wert von der
Umgebungstemperatur abhangig ist) und dem gemessenen Wert der FVC gréRer Wert als
10 Prozent kann mit der Kalibrierung nicht fortgefahren werden, da die Turbine
moglicherweise beschéadigt ist oder einer griindlichen Reinigung bedarf.

Die Werte innerhalb der dritten Zeile geben die errechnete Korrektur in % an. Sie sind in
der Anfangseinstellung gleich 0 gesetzt.

Sind die eingegebenen Werte korrekt, dann driicken Sie die Taste ! bis die Nachricht
,ZUR BESTATIGUNG OK DRUCKEN* erscheint.

Durch Driicken der Taste 4 kehren Sie, ohne Anderungen vorzunehmen, zum Menii der
Systemeinstellung zurtck.

Sind die Werte FVC und FIVC groRRer als 10%, bedeutet dies, dass das System nicht in
der Lage ist, einen so groRen Kalibrierungsfehler zu korrigieren. Gehen Sie in solchem
Falle wie folgt vor:

- kontrollieren Sie die korrekte Funktionsweise des spirobank G mit einer neuen Turbine
und/oder

- reinigen Sie die in ihrer Benutzung befindliche Turbine griindlich.

Um die aktuelle Kalibrierung zu annullieren und die Werte der Werkskalibrierung wieder

herzustellen, geben Sie in das Feld FVC den Werte 0 ein. Driicken Sie dann die Taste
zur Bestétigung.

ANMERKUNG

Bei jeder Kalibrierung summieren sich die neuen Korrekturfaktoren mit den
vorhergehenden. Annullieren Sie daher, wie oben beschrieben, vor jeder neuen
Kalibrierung die gegenwartig aktuelle.

Fur eine zuverlassige Kalibrierung benétigen Sie eine Kalibrationsspritze von einem
Mindestvolumen von 3 Litern.

ACHTUNG &

Der Verdffentlichung STANDARDISED LUNG FUNCTION TESTING der ERS (Vol. 6,
Beilage 16, Marz 1993) zufolge, ist die Temperatur der ausgeatmeten Luft am Mund
zirka 33/34 °C.

Die exspirierten Volumen und Fliisse missen, um auf die BTPS-Bedingungen (37°C)
konvertiert zu werden, demnach um 2,6% erhdht werden. Somit ist der BTPS-Faktor
fir eine Temperatur von 33°C = 1,026 und bedeutet eine Korrektur von +2,6%.
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Praktisch gesehen ist der BTPS-Faktor fur exspirierte Flisse und Volumen konstant
und betragt 1.026.
Fur die inspirierten Volumen und Fliusse hingegen héngt der BTPS von der
Umgebungstemperatur der eingeatmeten Luft ab.
Beispielsweise betragt der BTPS bei einer Umgebungstemperatur von 20°C und
einer relativen Luftfeuchte von 50% = 1.102 und bedeutet eine Korrektur von +10,2%.
Die Umrechnung der inspirierten Volumen und Flisse erfolgt automatisch dank
eines gerateinternen Temperatursensors, der die Errechnung des BTPS ermdéglicht.
Wenn fir den Test eine 3Liter-Spritze benutzt wird und wenn der spirobank Il perfekt
kalibriert ist, dann gilt fur den gemessenen FVC (Spritze):
3.00 (FVC) x 1.026 (BTPS) = 3.08L (FVC bei BTPS).
Betragt die Umgebungstemperatur 20°C (BTPS=1.102), ergibt sich fur den FIVC
(Spritze):
3.00 (FIVC) x 1.102 (BTPS) = 3.30 L (FIVC bei BTPS).
Der Anwender muss sich dessen bewusst sein, dass das gemessene
Spritzenvolumen auf die BTPS-Bedingungen umgerechnet wird und das Ergebnis
somit von dem erwarteten Wert abweicht, was allerdings kein Fehler ist.
Wird beispielsweise die Kalibrierung bei einer Temperatur von 20°C mit den
gemessenen Werten FVC = 3.08L und FIVC = 3.30L durchgefihrt, so resultiert die
Korrektur zu:

EXSPIRATION .00%

INSPIRATION .00%
Es wird erneut darauf hingewiesen, dass dies kein Fehler ist, sondern in der bisher
dargestellten Logik der Dinge steht.

25 Patientendaten

Nehmen Sie den spirobank G durch Dricken der Taste ! in Betrieb, oder, wenn bereits
eingeschaltet, driicken Sie von der Bildschirm-Hauptanzeige aus die Taste A\ (Symbol
[j). Sie haben somit Zugang zur Bildschirmanzeige “VERWALTUNG

PATIENTENDATEN”. Die nachfolgende Tabelle beschreibt die Funktionen der
angezeigten Symbole.

Symbol Taste Beschreibung
{'* \v4 Eingabe der Daten eines neuen Patienten

4 Ruckkehr zur Bildschirm-Hauptanzeige

[Hgﬁ] Y i Anderung der Daten eines bereits vorhandenen Patienten

Durchfiihrung eines Tests mit Bronchodilatator (d.h. einen Test nach
v Verabreichung eines Medikamentes mit Angabe der Dosierung

(—l durchfiihren; um einen solchen Test vornehmen zu kbnnen, muss ein

zuvor durchgefiihrter PRE-Test, d.h. ein Test ohne vorherige

Medikamenteneinnahme vorliegen)

Eingabe der Daten eines neuen Patienten

Dricken Sie die Taste \v4 im Menlu “Verwaltung Patientendaten”, um zur
Bildschirmanzeige fiir die Dateneingabe zu gelangen.

Erste Anzeige (Geburtsdatum, Gewicht, KdrpergroRe und Geschlecht)
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Benutzen Sie die Tasten \%4 oder A um den Tag des Geburtsdatums einzugeben.

Bewegen Sie den Cursor mit Hilfe der Taste (—l nach rechts und geben Sie den Monat
und nachfolgend das Geburtsjahr ein. Fahren Sie mit der Eingabe von Gewicht,

KdrpergréRe und Geschlecht auf dieselbe Weise fort, in dem Sie die Taste benutzen.
Der rechts auf dem Feld erscheinende Pfeil zeigt die zu modifizierende Grof3e. Drucken

Sie am Ende der Eingabe die Taste , um zur nachsten Bildschirmanzeige zu
gelangen. Durch Driicken der Taste 4 kehren Sie hingegen zur vorherigen Angabe zurlick

Zweite Anzeige (Ethnische Gruppe)

Geben Sie die ethnische Gruppe, welcher der Patient angehort, ein. Diese Eingabe
ermdglicht es Ihnen, die theoretischen Sollwerte in Abhangigkeit von der ethnischen
Gruppe, welcher der Patient angehért, zu korrigieren (Sie kdnnen auch die Option ,keine
Korrektur anwahlen).

ATS/ERS-Standard Standard NAHNES Il

Gruppe \ % correz. Kaukasisch
Keine Korrektur 100% Mexiko-Amerikanisch
Kaukasisch 100% Afroamerikansich
Asiatisch 100% Andere
HongKong-Chinesisch 100%
Japanisch 89%
Polynesisch 90%
Nordindisch 90%
Sudindisch 87%
Pakistanisch 90%
Afrikanischer Herkunft 87%

Im Falle des ATS/ERS-Standards beeinflusst der prozentuale Korrekturfaktor je nach
gewahlter ethnischer Gruppe die theoretischen Sollwerte der folgenden Parameter:

FVC, FEV1, FEV3, FEV6, VC
Im Falle des Standards NAHNES Ill werden je nach gew&hlter ethnischer Gruppe
verschiedene theoretische Gleichungen in Betracht gezogen (gemalR dem
Bezugsstandard).

Beenden Sie die Definition der anthropometrischen Daten des Patienten mit Hilfe der Taste

Sollten Sie bei der Eingabe der Patientendaten auf einen Fehler treffen, driicken Sie die
Taste 4 um die vorherigen Anzeigen zu durchlaufen.

Mochten Sie den Vorgang der Dateneingabe abbrechen, dann dricken Sie die Taste 4
um zur Bildschirm-Hauptanzeige zuriick zu kehren.

Wurden die Patientendaten eingegeben, so erscheint links oben auf der Bildschirm-
Hauptanzeige die ID-Nummer des Patienten. Diese Nummer wird automatisch vom Geréat
erstellt.
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Anderung der Daten eines Patienten
Dricken Sie vom Meni “Verwaltung Patientendaten” aus die Taste A die dem Symbol

entspricht. In den nachfolgenden Bildschirmanzeigen kénnen Sie, wie im Abschnitt
"Eingabe der Daten eines neuen Patienten" beschrieben, die Daten Uber die Tasten
andern. Mdchten Sie zur Bildschirm-Hauptanzeige zurlickkehren, ohne jegliche Daten zu

andern, so driicken Sie die Taste \.

Test POST BD

Mit der Taste <« haben Sie die Mdglichkeit, einen Spirometrietest in der Modalitét
“POST” durchzufiihren, das heildt, nachdem dem Patienten ein Bronchodilatator nach

POST
einem klinischen Testprotokoll verabreicht wurde. Die Option wahlend, kann auf der
nachsten Bildschirmanzeige zwischen einem POST- oder PRE-Test gewahlt werden,

indem Sie die entsprechenden Tasten 4 oder (—' betatigen. Wurde die Phase POST
eingegeben, so erscheint unten rechts auf der dem in Untersuchung befindlichem

Patienten gewidmeten Bildschirmanzeige das Symbol >|j .
Fir weitere Information hinsichtlich des POST-Tests verweisen wir Sie auf den Paragrafen
2.8.7.

2.6 Anzeige der gespeicherten Daten

Betatigen Sie von der Bildschirm-Hauptanzeige aus die Taste A (Symbol ). Die
nachfolgende Bildschirmanzeige gestattet lhnen, die Tests des jeweils angewahlten
Patienten zu kontrollieren oder aber nach den Daten eines anderen Patienten zu suchen.
Die an diesem Menipunkt wahlbaren Funktionen sind:

SYMBOL TASTE FUNKTION
E \v4 Ubertragung der Daten des zuletzt durchgefiihrten
Tests an einen Drucker oder ein Telefon
ESC < Ruckkehr zur Bildschirm-Hauptanzeige
[ @ J A Letzte Spiromterietests des angewahlten Patienten

[ M ] (—l Zugang zu den gespeicherten Daten

Wenn Sie auf die im Speicher registrierten Daten zugreifen ((—l), haben Sie die
Méoglichkeit die Daten nach den drei verschiedenen Suchmethoden anzuzeigen. Die
nachfolgend beschriebenen Tasten entsprechen dabei jeweils einer Suchmethode:

SYMBOL TASTE FUNKTION

ID # Y |Suche nach Identifikations-Nummer des Patienten

Ruckkehr zur Bildschirm-Hauptanzeige

(Teilarchiv)

[ /. ] A Auflisten der Speicherdaten vom eingegebenem Datum an fortlaufend
o) |

Komplette Auflistung des Speichers (Gesamtarchiv)
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Suche nach ID-Nummer: erfordert die Eingabe der ID-Nummer des Patienten; nachdem

Sie die Nummer angewahlt haben, driicken Sie (—' um Zugang zu den Daten zu
erhalten.

Suche nach Datum: erfordert die Angabe des Datum, zu dem der zu suchende Test

durchgefihrt wurde. Nachdem Sie das Datum eingegeben haben, driicken Sie (—l um
Zugang zu den Daten zu erhalten. Die aufgelisteten Daten enthalten alle Tests, die zu dem
angegebenen Datum und spater durchgefiihrt wurden.

Gesamtarchiv: zeigt die gespeicherten Daten, beginnend mit dem zuletzt durchgefiihrten
Test, in chronologischer Reihenfolge an. Das Ende des Archivs wird durch einen doppelten
Piep-Ton signalisiert. Wird mit der Suche fortgefahren, so erscheint erneut der zuletzt
gespeicherte Test.

Durch Driicken der Taste 4 kehren Sie ohne ein Suche durchzufiihren erneut zur
Bildschirm-Hauptanzeige zuriick.

Patientendaten -+

b o#11/67 CM 182 KG70 4 |
19/10/07 14:40 FVC VC MVV  +--- Durchgefuhrte
-1+ID 0016 PRE 0016 Tests

ID-Nummer des Patienten
und
Test-Nummer [v] [ESCJ [A} [ 0K ]
>

Zuruck Abbrechen  Weiter Zum Test gehen
Nach Zugang zum Archiv erscheint folgende Anzeige:

ACHTUNG &

Die ID-Nummer des Patienten wird vom Gerat automatisch zum Zeitpunkt der
Eingabe der anthropometrischen Daten des Patienten erstellt. Die Test-Nummer des
ersten mit dem Patienten durchgefiihrten Tests hingegen ergibt sich aus der ID-
Nummer des Patienten; alle weiteren Tests des Patienten werden dann fortlaufend
nummeriert.

Haben Sie den gewiinschten Test gewahlt, so gelangen Sie Uber Driicken der Taste <—l

(entspricht dem Symbol ) zur folgenden Anzeige:

[ 04/11/67 CM 182 KG 70 7]
19/10/07 14:40 FVC VC MWV
ID 0016 PRE 0016

(&) (=) (&) (=1

Diese gestattet es Ihnen:

e die Daten ber die Bluetooth-Verbindung auszudrucken, Symbol (V);
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e zur Anzeige der im Speicher befindlichen Daten zurtickzukehren, Symbol (4);
¢ alle Daten des angewdhlten Tests darzustellen, Symbol (A)

(wurde der Test angewahlt , kénnen Sie mit Hilfe der Tasten \%4 und A die

Messdaten durchlaufen; Sie kénnen die Anzeige (ber die Taste 4 wieder verlassen);
e die Patientendaten aus dem Speicher aufzurufen und eine neue Besuchskarte fur den
aktuellen Untersuchungstag zu erstellen. Sie kdnnen dann einen neuen Test mit dem

Patienten durchfihren, Symbol e ((—l). In der darauf folgenden Anzeige erscheint
die Nachricht:
fur einen neuen Test mit dem angewahlten Patienten OK driicken

Drucken Sie die Taste (—' zur Bestédtigung oder aber die Taste 4 um den jeweiligen
Vorgang abzubrechen.

2.7 Funktionsweise in Online-Modalitat (in Verbindung mit einem PC)

Auf diese Art und Weise verfugen Sie Uber ein echtes Labor-Spirometer, das in Echtzeit an
einen PC angeschlossen arbeitet. Die Verbindung mit dem PC erfolgt tiber ein USB-Kabel.
spirobank G wird somit zu einem intelligenten Sensor fiir die Fluss- und Volumenmessung,
wahrend der PC die Kontrolle der Funktionen, Ein- und Ausschalten eingeschlossen,
tbernimmt.

Mit einem Lap-Top verbunden, kdnnen Sie mit dem Spirobank G epidemiologische
Untersuchungen an den verschiedensten Orten, wie z.B Arbeit, Schule usw. Vornehmen.
Die PC-Software ermdglicht dartber hinaus auch die Durchfihrung der aktuellsten
Testprotokolle zur bronchialen Provokation. Dabei wird der Parameter FEV1-Antwort
sowohl in Abhangigkeit von der Dosis als auch in Abhangigkeit von der Zeit grafisch
dargestellt.

Diese Betriebsart ist vergleichbar mit einem Labor Spirometer, anschlossen an den PC
arbeitet es in Echtzeit. Schliel3en Sie das Gerat uiber Bluetooth oder USB Kabel an den PC
an.

Die Bluetooth Anbindung ermdglicht Spirometrie Tests in Echtzeit und das Runterladen der
Test Ergebnisse. Zur Aktivierung dieser Verbindung muf3 die WinspiroPRO Software so
eingestellt sein, um mit RS232 seriell zulaufen

ACHTUNG &

Wird eine Turbine wahrend der Benutzung im Online-Modus neu eingerichtet
(Einweg oder Mehrweg), so bleibt diese Anderung auch in der Geratekonfiguration
(Systemeinstellung) erhalten. Wird also das Gerat nachfolgend wieder eigenstandig
betrieben, ist die mit dem PC vorgenommene Einstellung der Turbine nach wie vor
gultig. Achten Sie deshalb immer darauf, welcher Turbinentyp eingestellt wurde.

2.8 Durchfliihrung der Spirometrie

Um eine perfekte Ausfihrung der Spirometrie garantieren zu kénnen, halten Sie sich bitte

streng an die nachfolgenden Anweisungen.

e Fihren Sie die Turbine in die vorgesehene Fassung ein und drehen Sie bis zum
Anschlag in Richtung Uhrzeigersinn.

e Stecken Sie das Mundstlick wenigsten 0.5 cm tief in die Turbine ein.
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o Befestigen Sie die Nasenklammer auf den Nasenfliigeln des Patienten, so dass keinerlei
Luft durch die Nasenlécher entweichen kann.

e Fordern Sie den Patienten auf, den spirobank G mit zwei Handen an den beiden Enden
zu fassen, oder ihn, wie ein Mobiltelefon in die Hand zu nehmen. Der Bildschirm muss
dabei stets in die Richtung desjenigen zeigen, der den Test durchfiihrt.

e Das Mundstlick muss bis hinter die Zahnbdgen in den Mund eingeftihrt und mit den
Lippen fest umschlossen werden, so dass seitlich keine Luft entweichen kann.

e Es ist empfehlenswert, den Test im Stehen auszufiihren und wahrend der
Ausatmungsphase den Oberkdrper leicht nach vorne zu beugen, um durch die
Kompression der Bauchmuskeln das Ausstrémen der Luft zu erleichtern.

ACHTUNG &

Betatigen Sie wahrend der Durchfiihrung des Tests keinerlei Tasten, um ein
eventuelles Ausschalten des Gerates oder einen vorzeitigen Testabbruch zu
vermeiden.

Folgende Tests kdnnen mit dem spirobank G durchgefiihrt werden:

FVC Forcierte Vitalkapazitat
VC Langsame Vitalkapazitat
MVV  Maximale willkirliche Beliiftung

Auf der Bildschirm-Hauptanzeige kénnen haben Sie folgende Wahl:
FVvC VC - MVV

N
2 =

Durch Driicken der Taste 4 gelangen Sie direkt zum FVC-Test.

Durch Drucken der Taste kénnen Sie in der nachsten Anzeige zwischen dem VC-
oder MVV-Test wahlen:

Ve MVV
Y
\% A

Fir jeden Test gibt das Gerat Informationen zur korrekten Testdurchfiihrung und
hinsichtlich der im Menu zur Systemeinstellung oder im letzten im Online-Modus

ausgefiihrten Spirometrietest eingegebenen Turbine wieder. Uber die Taste 4 kehren Sie
zur anfanglichen Anzeige zurtck.

ACHTUNG &

Bei Eingabe des Standards NAHNES Ill kann kein VC- oder MVV-Test durchgefiuhrt
werden.
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ACHTUNG &

Ein Test wird mit den Daten des zuletzt angezeigten Patienten gespeichert. Méchten
Sie einen Test mit einem zuvor gespeicherten Patienten durchfihren, so rufen Sie
diesen, wie im Paragrafen 2.6 beschrieben, vor Testbeginn aus dem Speicher auf.

28.1 FVC-Test

Zur Durchfuhrung dieses Tests missen die auf dem Bildschirm angezeigten Phasen
beachtet werden, insbesondere:

Tief und kraftig AUSATMEN
Tief und kraftig EINATMEN

Der Test sollte (muss aber nicht) mit einigen Ruheatmungen begonnen werden. Ist der
Patient zur Testdurchfiihrung bereit, muss er zigig tief einatmen (Ausbreiten der Arme
begiinstigt das Einatmen) und mit aller Kraft tief ausatmen. Der Zyklus muss durch
nochmaliges schnelles und tiefes Einatmen beendet werden, ohne dabei das Mundstuck zu
lockern. Die letzte Phase kann unterbleiben, wenn die Inspirations-Parameter
(FIVC,FIV1,FIV1%,PIF) nicht von Interesse sind.

Die anfangliche Phase des Einatmens kann durchgefiihrt werden, noch bevor der Patient
das Mundstick in den Mund nimmt.

Nach einem langsamen und tiefen Ausatmen muss die néchste Exspiration mit aller Kraft
und héchstmdglicher Geschwindigkeit durchgefuhrt werden.

Nach 6 Sekunden Exspiration gibt das Gerat einen kontinuierlichen Ton von sich, der
anzeigt, dass die notwendige minimale Exspirationszeit tiberschritten wurde.

ACHTUNG &

Fir eine prézise Spirometrie muss alle in den Lungen befindliche Luft ausgeatmet
werden.

Der Test kann uber mehrere Zyklen hinweg gefuhrt werden, ohne das Mundstick
abzusetzen. In diesem Fall erkennt spirobank G automatisch den besten Zyklus (die
gréRten Werte FVC+FEV1) und zeigt die entsprechenden gemessenen Parameter an.

Driicken Sie am Ende des Tests, wie auf dem Bildschirm beschrieben, die Taste (—l
Wahrend des Tests sendet der spirobank G wiederholt akustische Signale (piep), die der
Geschwindigkeit der ein- und ausgeatmeten Luft proportional sind. Dies ermdglicht es dem
Arzt zu erkennen, wann die Geschwindigkeit der Luft nahezu Null ist und der Patient das
ihm wahrend der Inspiration und Exspiration zur Verfugung stehende Luftvolumen
ausgeschopft hat.

Im Kapitel zur Wartung ist beschrieben, wie diese Eigenschaft des Gerates auch fir eine
einfache Uberpriifung der korrekten Funktionsweise des Fluss- und Volumenmessers von
Nutzen ist.

Ein glaubwirdiger FVC-Test erfordert Uber eine kréftige Exspiration hinaus auch eine
hinreichend lange Exspirationszeit (FET genannt), um eine komplette Exspiration jeglicher
in der Lunge befindlicher Luft zu gewahrleisten.

spirobank G gibt nach 6 Sekunden vom Beginn der forcierten Exspiration an, einen
kontinuierlichen Signalton von sich. Dieser erméglicht es dem Arzt zu erkennen, ob der
Patient die notwendige minimale Exspirationsszeit Uberschritten hat. Diese
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Verfahrensweise wird von den wichtigsten internationalen pneumatologischen
Vereinigungen gefordert.

28.2 VC-Test

Ventilationsprofil

Der Test zur langsamen Vitalkapazitat kann mit einigen Ruheatmungen begonnen werden.
Nach drei oder vier &hnlichen aufeinander folgenden Atmungsvorgdngen weist ein
akustisches Signal darauf hin, dass das Ventilationsprofil gemessen wurde und mit der
Messung der VC oder der IVC fortgefahren werden kann.

Betétigen Sie am Ende des Tests, wie auf dem Bildschirm angegeben, die Taste (—'

Langsame exspiratorische Vitalkapazitat: VC
Nach Erscheinen des akustischen Signals muss so tief wie mdglich langsam eingeatmet
und daraufhin so tief wie mdglich langsam ausgeatmet werden.

Langsame inspiratorische Vitalkapazitat: IVC
Nach Erscheinen des akustischen Signals muss so tief wie méglich langsam ausgeatmet
und daraufhin so tief wie méglich langsam eingeatmet werden

Am Ende des Tests 4 drucken.

Um den Test korrekt auszufiihren, miissen alle auf dem Bildschirm angezeigten Hinweise
genauestens befolgt werden.

ACHTUNG

Der Parameter VC ist der Hochstwert der gemessenen EVC- oder IVC-Werte, je nach
dem welcher der beiden Werte gemessen wurde.

2.8.3 MVV-Test

Der Test wird mit der Aufeinanderfolge von mehreren forcierten Ein- und Ausatmungen
von groRtmdglicher Geschwindigkeit begonnen, d. h. der Patient soll mehrmals so schnell
und tief wie mdglich ein- und ausatmen. Die empfohlene Atemfrequenz betragt 30 Ein- und
Ausatmungen pro Minute. Nach 12 Sekunden ist der Test automatisch beendet.

Andernfalls kbnnen Sie den Test mit Hilfe der Taste (—l abbrechen.
ACHTUNG &

Am Ende einer mit demselben Patienten durchgefiihrten Testserie missen sowohl
das Mundstick als auch die Einweg-Turbine ausgewechselt werden.

2.8.4 Lesen der Nachrichten

Nach Beendigung eines Tests werden die gemessenen Parameter und ihre auf
internationalen Vergleichsstandards beruhende Auswertung angezeigt.

Dann werden die Nachrichten und nachfolgend die Parameter in der Reihenfolge, in der
sie angegeben werden, analysiert.

Wird keine Taste betatigt, so erfolgt zirka alle 6 Sekunden automatisch der Ubergang zur
Anzeige der néachsten Nachricht oder des nachsten Parameters.

2.8.5 Auswertung der Spirometrie

Die Auswertung der Spirometrie bezieht sich auf den Test zur Forcierten Vitalkapaitéat
(FVC) und wird nach den ATS-Standards durchgefiihrt. Sie wird zum besseren
Verstandnis mit Hilfe des Ampelsystems (griin, gelb, rot) dargestellt. Der Pfeil auf der
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rechten Seite des Bildschirms zeigt die mit der automatischen Auswertung erhaltende
Beurteilung des jeweils aktuellen Spirometrietests an.

Der Zusammenhang zwischen Ampelsystem-Anzeige und Beurteilung der erstellten
Spirometrie ist der folgende:

) magig -
manig schwer -
schwer

sehr schwer

Mit Hilfe einer mathematischen Auswertung, Qualitatskontrolle genannt, die auf einige der
im FVC-Test errechneten Parameter angewandt wird, erstellt der spirobank G zur Wertung
der Testglaubwirdigkeit hilfreiche Kommentare.

Die Qualitatskontrollsystem zeigt einen Buchstaben, wie nachfolgend beschrieben, an.

1. Fall: PRE-Test

A = am Ende zweier annehmbarer Testversuche ist die Differenz zwischen den beiden
FEV1- und den beiden FEV6-H6chstwerten gleich oder geringer als 100mL.

B= am Ende zweier annehmbarer Testversuche ist die Differenz zwischen den beiden
FEV1- Hochstwerten zwischen 101 und 150mL

C= am Ende zweier annehmbarer Testversuche ist die Differenz zwischen den beiden
FEV1- Hochstwerten zwischen 151 und 200mL.

D= es liegt nur ein annehmbarer Testversuch vor oder aber es liegen mehrere
Testversuche vor, in denen die FEV1-Hochstwerte jedoch Unterschiede von mehr als
200mL aufweisen

F= kein annehmbarer Testversuch

1. Fall: POST-Test Bronchodilatation

A = zwei annehmbare Testversuche, in denen die Differenz zwischen den beiden FEV1-
Hochstwerten gleich oder geringer als 100mL ist.

B= = zwei annehmbare Testversuche, in denen die Differenz zwischen den beiden FEV1-
Hochstwerten zwischen 100 und 200mL betragt

C= zwei annehmbare Testversuche, in denen die Differenz zwischen den beiden FEV1-
Hochstwerten grof3er als 200mL ist.

D= es liegt nur ein annehmbarer Testversuch vor

F= kein annehmbarer Testversuch

Unter Testversuch wird verstanden: guter Beginn und ausreichende Exspiration (sowohl
Dauer als auch Fluss.
spirobank G gibt auch eine Reihe von auf den Test bezogenen Kommentaren an.

Fehler in Vext und PEF

Ist das extrapolierte Volumen Vext groRer als 500 mL oder groRer als 5% der FVC, oder
aber betragt die Zeit bis zum Flussmaximum (PEFT) mehr als 300ms, erscheint die
Nachricht:

ZU BEGINN SCHNELLER AUSATMEN
FEHLER in der FET
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Im Falle einer Unterschreitung der vorhergesehenen Dauer der forcierten Exspiration
(FET), erscheint die folgende Nachricht:

LANGER AUSATMEN >6Sek

FEHLER IM FLUSS
Ist der letzte Wert des Flusses in der Kurve F/V groer als 200mL/s, so deutet dies darauf
hin, dass die Exspiration unvollstéandig ist und es erscheint die Nachricht:

VOLLSTANDIG AUSATMEN

Zwischen zwei Tests wertet der spirobank G die Wiederholbarkeit der folgenden
Parameter:

PEF wiederholbar, wenn di Differenz zwischen dem gré3ten und dem kleinsten
PEF-Wert <0.67 L/s;
VC wiederholbar, wenn di Differenz zwischen dem gré3ten und dem kleinsten

VC-Wert €150 mL;

Wenn FVC > 1.0L, dann gilt:

FEV1 wiederholbar, wenn di Differenz zwischen dem grof3ten und dem kleinsten
FEV1-Wert <150 mL;
FvC wiederholbar, wenn di Differenz zwischen dem gréf3ten und dem kleinsten

FVvVC-Wert <150 mL;

Wenn hingegen FVC < 1.0L, dann gilt:

FEV1 wiederholbar, wenn di Differenz zwischen dem grof3ten und dem kleinsten
FEV1-Wert < 100mL;
FvC wiederholbar, wenn di Differenz zwischen dem gré3ten und dem kleinsten

FVC-Wert < 100mL;

2.8.6  Anzeige der spirometrischen Parameter
1. Fall: ATS/ERS-Standard

Nach Beendigung des FVC-Tests werden die Spirometrieergebnisse angezeigt. In der
ersten Bildschirmanzeige werden, wie in der folgenden Abbildung dargestellt, die
wichtigsten Parameter FVC, FEV1, FE1%, PEF, deren Prozentwerte bezuglich der
theoretischen Sollwerte (oder der PRE-Werte, wenn POST-Phase), das Fluss/Volumen-
Diagramm der Forcierten Vitalkapazitit und der Pfeil des Ampelsystems zur
Testbeurteilung, aufgefihrt.

PRE#1
*

rve Y19 T

revi 3718 86
rer B EHBS 88
FEV1% 98 8: : :

*= Bestwerte

Im Falle eines ,wiederholbaren® Tests erscheint innerhalb des Diagrams das Zeichen ®.

In den nachfolgenden Bildschirmanzeigen werden die Ergebnisse mit den theoretischen
Sollwerten (oder den Werten des PRE-Tests, wenn POST-Phase) verglichen.

Angezeigte Parameter:
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FVC, FEV1, FEV1/FVC, FEV1/VC, PEF, FEF2575, FEF25, FEF50, FEF75, FEVS3,
FEV3/FVC, FEV6, FEV6%, FET, EVol, FIVC, FIV1, FIV1/FIVC, PIF, MVVcal, VC, EVC,
IVC, IC, ERV, TV, VE, RR, t, tg, TV/t, t/Ttot, MVV, ELA.

*= Bestwerte

2. Fall: Standard NAHNES llI

Nach Beendigung des FVC-Tests werden die Spirometrieergebnisse angezeigt. Auf der
ersten Anzeige werden, wie in der folgenden Abbildung dargestellt, die wesentlichsten
Parameter *FEV6, *FEV1, *FEV1/FEV6%, *PEF, deren Prozentwerte beziglich der
theoretischen Sollwerte (oder der PRE-Werte, wenn POST-Phase), das Fluss/Volumen-
Diagramm der Forcierten Vitalkapazitit und der Pfeil des Ampelsystems zur
Testbeurteilung (im linken oberen Teil), wie in der folgenden Abbildung dargestellt,
aufgefihrt.

PRE#1
*

reve Y4 19 7171
revi  3.718 86
revie .65 88

rer S0O24

*= Bestwerte

Im Falle eines ,wiederholbaren® Tests erscheint innerhalb des Diagrams das Zeichen ®.

In den nachfolgenden Bildschirmanzeigen werden die Ergebnisse mit den theoretischen
Sollwerten verglichen.

Angezeigte Parameter:
FEV6, FEV1, FEV1/FEV6%, FEF2575, FVC, FEV1/FVC

*= Bestwerte

2.8.7 Ausfuhrung eines POST-Tests nach Medikament-Verabreichung

ACHTUNG &

Um einen POST-Test durchfihren zu koénnen, muss der betreffende Patient
wenigstens einen PRE-Test des Typs FVC zuvor am gleichen Tag durchgefuhrt
haben. POST-Tests kdnnen nicht auf der Grundlage von PRE-Tests des Typs VC
oder MVV vorgenommen werden. Andererseits kénnen Sie aber Post-Tests des Typs
FVC, VC oder MVV durchfuhren, vorausgesetzt, dass wenigstens ein PRE-Test des
Typs FVC des gleichen Tages fur den betreffenden Patienten im Speicher vorliegt.

Zur Durchfiihrung eines POST-Tests wird auf den Paragrafen 2.5 verwiesen.

Vor Durchfiihrung des Tests wird die Dosis des verabreichten Medikamentes erfragt, um
einen Bezugspunkt zur Kontrolle der erhaltenen Parameter zu haben.

Die Ergebnisse ermdglichen den Vergleich der errechneten spirometrischen Parameter
des POST-Tests mit denen des besten gespeicherten PRE-Tests des Patienten innerhalb
einer Versuchsreihe (als Versuchsreihe verstehen sich alle am Tage der Test-
Durchfiihrung erstellten Tests). Es ist demzufolge nicht mdglich, einen POST-Test
auszufiihren, wenn im Speicher lediglich PRE-Tests von vorhergehenden Tagen vorliegen.
In der Ergebnisdarstellung wird die Abweichung der spirometrischen Daten zwischen
POST- und PRE-Test in Prozent angegeben (in der Kolonne CHG).

Wenn Sie die Versuchsreihe POST verlassen mdchten, geben Sie einen neuen Patienten
ein oder rufen Sie einen Patienten aus dem Speicher auf.
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ACHTUNG &

Jedes Mal, wenn Sie die Dosis des verabreichten Medikamentes neu eingeben, um
einen POST-Test durchzufiihren, wird vom Geréat eine neue Versuchsreihe erstellt.
Mit anderen Worten, der vorherige Datensatz wird geschlossen und ein neuer POST-
Datensatz wird erstellt. Die Anzahl der Tests wird vergréBert. Die Auswertung
bezieht sich dann nicht mehr auf die vorhergehenden Testversuche mit den
entsprechend verabreichten Medikamenten-Dosen sondern lediglich auf den neu
erstellten Test.

3. DATENUBERTRAGUNG
ACHTUNG &

Bevor Sie mit der Datenibertragung beginnen, lesen Sie aufmerksam die
Anweisungen und versichern Sie sich, dass Sie diese auch vollstandig verstanden
haben.

3.1 Dateniibertragung mittels Bluetooth an ein Mobiltelefon

spirobank G ist mit einem System zur kabellosen Datentuibertragung (wireless) des Typs
“Bluetooth” ausgestattet. Die Verbindung erfolgt Giber Radiowellen mit einem ebenfalls mit
der Bluetooth-Technologie ausgestattetem Mobiltelefon. Das Mobiltelefon ist seinerseits
mit einem Modem, das Bestandteil eines telemedizinischen Systems ist, angeschlossen.
Auf diese Weise kann das gesamte auf dem spirobank G gespeicherte Archiv tbertragen
werden.

Dabei ist wie folgt vorzugehen.

3.1.1 Vorbereitende Mallnahmen

ACHTUNG &

Die Datenubertragung mittels Bluetooth-Technologie erfordert die Eingabe der
Telefonnummer des Modems des telemedizinischen Systems, an das die Daten
tbertragen werden sollen (Arztzimmer, Telemedizin-Dienst, usw.). Die Eingabe der
Telefonnummer erfolgt Uber das Menl zur Systemeinstellung (siehe Paragraf 2.4).
Des Weiteren muss auch das mit der Bluetooth-Technologie ausgestattete
Mobiltelefon, mit dessen Hilfe die Verbindung zustande kommen soll, konfiguriert
werden. Sehen Sie hierzu ebenfalls Paragraf 2.4.

3.1.2 Datenlbertragung mittels Bluetooth-Technologie

e Von der Bildschirm-Hauptanzeige startend, dricken Sie die Taste A die dem
=]
Symbol entspricht;

e Driicken Sie die Taste v, die dem Symbol entspricht;
e Driicken Sie die Taste \v4 die dem Symbol entspricht;

e Im Folgenden wird die von Ihnen gewahlte Art der Datenlibertragung beschrieben; Sie

werden gebeten, diese, wenn richtig, uber die Taste (—' Zu bestatigen, um die
Verbindung zum in der Standardeinstellung definierten Mobiltelefon herzustellen

spirobank G Bedienungsanleitung Prod.-Nr. 980027 Rev 2.1 Seite 36/48




e Geben Sie die vom Mobiltelefon angeforderte PIN-Nummer, die auf dem Bildschirm
erscheint, (entspricht der auf der Geraterlickseite angegebenen Seriennummer SN)
ein

e Nach Herstellung der Verbindung werden die Daten an das konfigurierte Modem
Ubertragen

e Nach erfolgreicher Dateniibertragung erscheint die Nachricht “Ubertragung beendet”

Auf dem Bildschirm werden zu diesem Zeitpunkt die folgenden Informationen angezeigt:

e das Gerét, zu dem die Verbindung erfolgt (siehe Anfangseinstellungen)
e die Nummer des eingerichteten Mobiltelefons (siehe Anfangseinstellungen)
o die definierte PIN-Nummer

Mochten Sie wahrend der Dateniibertragung die Bluetooth-Verbindung abbrechen, so

dricken Sie die Taste 4 Sie kehren dann automatisch zur Bildschirm-Hauptanzeige
zuriick.

Wurde kein Gerat, auf das die Daten Ubertragen werden sollen, konfiguriert, so erscheint
auf dem Bildschirm eine Nachricht, mit deren Hilfe die Suche nach einem funktionstatigen
Gerat erfolgen kann. Nach Beendigung der Geratekonfiguration wird die Verbindung
automatisch hergestellt.

ACHTUNG &

Die Dateniibertragung erfolgt nur, wenn die SIM-Karte des Telefons auch zur
Datenlibertragung berechtigt ist. Wenden Sie sich, wenn notwendig, hierzu direkt an
den entsprechenden Mobiltelefonbetreiber.

3.2 Datenlibertragung uber Bluetooth zwecks Drucken
ACHTUNG

Der Datenausdruck vom Menlpunkt Patientenverwaltung kann nur erfolgen, wenn
der Drucker mit der Bluetooth-Technologie ausgestattet ist. Andernfalls kann der
Drucker mit einem USB-Stick ausgeristet werden, Uber den dann eine Bluetooth-
Verbindung erstellt werden kann.

Der Drucker muss der Liste der mit dem Gerat kompatiblen Drucker angehdren. Um
die aktuelle Liste zu erhalten, wenden Sie telefonisch oder unter der Adresse
mir@spirometry.com an den Hersteller.

Dank der Bluetooth-Technologie kénnen die Daten eines durchgefuhrten Tests direkt vom
spirobank G an einen mit dem Bluetooth-System ausgeriisteten Drucker weitergeleitet
werden. Folgende Arbeitsschritte miissen dabei nacheinander ausgefuhrt werden:

e Von der Bildschirm-Hauptanzeige startend, rufen Sie den auszudruckenden Test auf
und betatigen Sie die Taste

e Von der ndchsten Anzeige aus, dricken Sie die Taste v, die dem Symbol
entspricht

e Driicken Sie erneut die Taste A die dieses Mal dem Symbol entspricht.
e Wahlen Sie nun einen der mit dem Patienten durchgefihrten Tests mit Hilfe der

Tasten v, A oder (—'
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Es kdnnen auch zuvor durchgefiihrte und gespeicherte Tests gedruckt werden. Um den
gewlinschten Test auszudrucken, rufen Sie diesen aus dem Archiv, wie im Paragraf 2.6
beschrieben, auf.

e Dricken Sie bei Anzeige des gewlinschten Tests die Taste (—' und dann die
Taste V.
e spirobank G stellt die Verbindung her

e am Ende der Datenuibertragung erscheint die Nachricht “VERBINDUNG BEENDET”,
der spirobank G kehrt automatisch zur Bildschirm-Hauptanzeige zurlick

Die Bluetooth-Verbindung kann jederzeit wahrend der Datenubertragung durch Driicken

der Taste unterbrochen werden. Nach Abbruch kehren Sie zur Bildschirm-
Hauptanzeige zurick.

Wurde kein Gerat, auf das die Daten lbertragen werden sollen, konfiguriert, so erscheint
auf dem Bildschirm eine Nachricht, mit deren Hilfe, die Suche nach einem funktionstétigen
Geréat erfolgen kann. Nach Beendigung der Geratekonfiguration erfolgt automatisch die
Datenlbertragung fur den Druckvorgang.

3.3  Verbindung mit einem PC Uber die USB-Schnittstelle oder via Bluetooth
ACHTUNG A

Vor AnschlieBen des spirobank G an den PC iber die USB-Schnittstelle oder
Bluetooth, muss die Software winspiroPro auf dem Computer installiert werden.
Ohne diese kann eine solche Verbindung nicht erstellt werden.

Vor der Installation informieren Sie sich bitte hinsichtlich des Betriebssystems des
PC (klicken Sie in der Systemsteuerung auf das Symbol ,System“; das sich
offnende Fenster gibt unter anderem Aufschluss tber das vom Computer benutzte
Betriebssystem).

Ist winspiroPRO bereits auf Ihrem Computer installiert, so sind die nachfolgend
geschilderten Arbeitsvorgéange hinfallig.

Bei Bluetooth- Anwendung kann man mit dem Gerat Online Spirometrie Tests durchfiihren
und den internen Speicher runterladen. Eine korrekte Bluetooth Anbindung erfolgt tber
einen an den PC angeschlofRenen Bluetooth USB Stick.

Um eine Verbindung herzustellen, stecken Sie den mit dem
spirobank G mitgelieferten Mini-USB-Stecker, wie in der Abbildung
rechts dargestellt, ein und verbinden Sie das andere Kabelende mit
der USB-Schnittstelle des PC.

Bei der ersten zu erstellenden Verbindung wird der Driver, abh&ngig

vom Betriebssystem, automatisch installiert (fir Windows 98, 2000,

ME), oder aber es wird nach diesbeziiglichen Informationen gefragt ﬁ
(Windows XP).

Um in dieser Phase Fehler zu vermeiden, verweisen wir auf den
entsprechenden Paragrafen in der Bedienungsanleitung der
WinspiroPRO-Software.

W

Vergewissern Sie sich der korrekten Verbindung zwischen dem Gerét
und dem PC, indem Sie die Leuchtdiode auf der Geréaterickseite
Uberpriifen. Diese leuchtet nur, wenn die Verbindung tatsachlich
hergestellt wurde.
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3.4  Aktualisierung der gerateinternen Software

Die Aktualisierung der gerateinternen Software des spirobank G kann tber die Anbindung
an einen PC erfolgen. Die Aktualisierungen der winspiroPRO-Software kdnnen aus dem
Internet kostenlos herunter geladen werden. Hierzu registrieren Sie sich bitte auf unseren
Internet-Seiten http://www.spirometry.com. Fir weitere Details und Erklarungen bezlglich
der Aktualisierung der Software verweisen wir auf die Bedienungsanleitung der Software
LwinspiroPRO".

ACHTUNG &

Diese Funktion ist nur Giber USB Anbindung anwendbar

4. WARTUNG

spirobank G ist ein Gerat, das nur eines geringen Umfangs an Wartungsarbeiten bedarf.
Arbeiten, die periodisch ausgefiihrt werden miissen, sind folgende:

¢ Reinigung und Kontrolle des Mehrweg-Turbinen-Flussmessers

e Auswechseln der Einweg-Turbine nach Beendigung der Untersuchung mit einem
Patienten

e Auswechseln der Batterie

Die in der Bedienungsanweisung vorhergesehenen Wartungsarbeiten missen mit grof3ter
Sorgfalt ausgefiihrt werden. Das Nichtbeachten der hier beschriebenen Anweisungen kann
zu Messfehlern oder zu falschen Auswertungen der Messwerte fiihren.

Anderungen, Regulierungen, Reparaturen oder erneute Konfigurationen diirfen nur vom
Hersteller selbst oder von durch den Hersteller autorisiertem Personal vorgenommen
werden.

Beim Auftreten von Problemen, versuchen Sie nie personlich Reparaturen vorzunehmen.
Die Eingabe der konfigurierbaren Parameter darf nur von qualifiziertem Personal
vorgenommen werden. Auch das Risiko einer fehlerhaften Geratekonfiguration setzt den
Patienten jedoch keinerlei Gefahr aus.

41 Reinigung und Kontrolle der Mehrweg-Turbine

Die mit dem spirobank G verwendbaren Fluss- und Volumen-Messgerdte sind von
zweierlei Art: Einweg und Mehrweg. Beide garantieren Messgenauigkeit und erfordern, zu
ihrem grof3en Vorteil, keine periodische Kalibrierung. Um die Eigenschaften der Turbine zu
wahren, muss diese vor jeder Nutzung gereinigt werden (gilt nur fir die wieder
verwendbare Turbine).

Die Einweg-Turbinen erfordern keinerlei ReinigungsmafRnahmen, da diese sauber und
einzeln verpackt geliefert werden. Nach ihrer Nutzung missen sie weggeworfen werden.

ACHTUNG

Es ist empfehlenswert das Turbineninnere periodisch auf Unreinheiten und
Fremdkdrper, wie Haare, hin zu kontrollieren. Diese kdnnten sonst das bewegliche
Teil des Turbinenflussmessers in seiner Bewegung hindern und somit zu ungenauen
Messwerten fuhren.

Uberpriifen Sie die korrekte Funktionsweise der Turbine:
e Schalten Sie den spirobank G ein und konfigurieren Sie ihn so, als wollten Sie einen
Spriometrietest durchfiihren.
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e Nehmen Sie den spirobank G in eine Hand und bewegen Sie ihn langsam von rechts
nach links und umgekehrt, um einen Luftzug im Inneren der Turbine zu erzeugen

e Rotiert das bewegliche Teil ungehindert, so sendet das Gerat wiederholt Signale,
deren Frequenz von der Starke des Luftstroms abhéangig ist

e Ertont wahrend des Vorgangs keinerlei akustisches Signal, so fahren Sie mit der
Reinigung der Turbine, wie nachfolgend beschrieben, fort.

Um die wieder verwendbare Turbine reinigen zu kdnnen, drehen Sie diese
entgegengesetzt dem Uhrzeigersinn aus ihrer Fassung heraus. Das Herausdrehen kann
durch leichten Druck eines Fingers auf den Turbinensockel erleichtert werden.

Tauchen Sie die Turbine in die dafiir vorhergesehene kalte Reinigungsflissigkeit und
bewegen Sie die Turbine hin und her, so dass eventuelle Unreinheiten im Turbineninneren
beseitigt werden; lassen Sie die Turbine solange in der Reinigungsflissigkeit, wie der
Hersteller letzterer empfiehlt (normalerweise mindestens eine Stunde).

ACHTUNG

Um irreparable Schaden an der Turbine zu vermeiden, diirfen keine alkoholischen
oder 6ligen Reinigungsflissigkeiten verwendet werden..

Nicht in warmes Wasser oder warme Losungen eintauchen.

MIR empfiehlt den Gebrauch des Perafsafe’s, hergestellt von DUPONT, getestet auf
allen unseren Sensoren.

Spulen Sie die Turbine in sauberem Wasser (kein warmes) aus.

Trocken Sie die Turbine, in dem Sie diese energisch hin und her bewegen. Stellen Sie die
Turbine mit der Achse senkrecht auf einen trockenen Untergrund und lassen Sie diese so
vollstandig trocknen.

Vor erneutem Einbau der Turbine ist es ratsam, diese auf die Bewegung des beweglichen
Teils hin zu Uberprufen. Halten Sie die Turbine in waagerechter Position und bewegen Sie
diese langsam von rechts nach links und umgekehrt; das bewegliche Teil muss dabei frei
rotieren. Ist die Rotation behindert, kann die Messgenauigkeit nicht garantiert werden. Die
Turbine ist durch eine neue zu ersetzen.

Nach Beendigung der Reinigungsarbeiten stecken Sie die Turbine wieder in ihre Fassung,
wobei darauf zu achten ist, dass die Turbine in, wie auf dem Flussmessgerat angegebener
Richtung, eingesteckt wird (siehe per Siebdruck aufgedrucktes Schloss auf dem spirobank
G).

Um die Turbine korrekt einzustecken, driicken Sie diese tief in die Fassung hinein und
drehen Sie in Richtung Uhrzeigersinn bis zum Anschlag, so dass die Turbine im Inneren
der Fassung blockiert ist.

Prifen Sie die Turbine, wie vorher beschrieben, wiederholt auf ihre korrekte

Funktionsweise hin. Weist die Turbine noch immer Unregelmé&Rigkeiten auf, so ersetzen
Sie diese durch eine neue.

ACHTUNG &

Werden Einweg-Turbinen verwendet, so entfallen die Reinigungsarbeiten. Hingegen
muss die alte Turbine fir jeden neuen Patienten durch eine neue ersetzt werden.
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4.2 Batteriewechsel

Erscheint bei Inbetriebnahme des spirobank G die Nachricht "BATTERIE ENTLADEN" auf
dem Bildschirm, oder aber das Geréat schaltet sich nicht ein, so besteht die Notwendigkeit,
die Batterien durch neue zu ersetzen. Die Batterien sind im Gehduse auf der
Geréateriickseite untergebracht und sind wie folgt auszuwechseln:

e Entfernen Sie den Deckel des Batteriefaches, indem Sie den Deckel zugleich leicht
andriicken und ihn nach auf3en schieben

o Entfernen Sie die Batterie

e Legen Sie die neue Batterie ein, achten Sie dabei auf die Polaritat der Batterie

e SchlieBen Sie erneut das Batteriefach, indem Sie den Deckel in die Richtung der
Geratemitte schieben.

ACHTUNG A

Benutzen Sie lediglich 9V-Batterien des Typs PP3 oder gleichwertig. Wenn Sie die
Batterie einlegen, achten Sie auf die korrekte Polaritat der Batterien, die im Inneren
des Batteriefaches angezeigt ist (siehe nachfolgende Abbildung).

Das Gerét ist mit einer internen Lithium-Batterie, die den RAM-Backup-Speicher versorgt,
ausgestattet. Die ungefahre Lebensdauer dieser Lithium-Batterie betrgt zirka 10 Jahre.
Erscheint auf dem Bildschirm die folgende Nachricht:

Achtung: Ersetzen Sie die Lithium-Batterie

so wenden Sie sich fir einen Ersatz der Batterie bitte umgehend an den Technischen
Service oder direkt an den Hersteller.

5. MOGLICHE DEFEKTE

Nachfolgend sind einige der Probleme aufgefiihrt, die bei der Nutzung des spirobank G
auftreten kdnnen. Es werden die Nachrichten, die bei Auftreten solcher Probleme
automatisch auf dem Bildschirm angezeigt werden, beschrieben und erklart.

5.1 Ursachen und Behebung

e Der spirobank G schaltet sich bei versuchter Inbetriebnahme nicht ein

Versichern Sie sich, dass die Batterie richtig in das Batteriefach eingelegt ist. Ist dies der
Fall und das Gerat funktioniert trotzdem nicht, so ersetzen Sie die alte Batterie durch eine
neue.

e Das Gerat schaltet sich wéhrend des normalen Betriebs aus und nachfolgend
wieder ein
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Wechseln Sie die Batterie.

e Die Daten des Spirometrietests sind unglaubwirdig
Reinigen Sie die Turbine und kontrollieren Sie diese auf ihre korrekte Funktionsweise hin.
Ersetzen Sie, wenn notwendig, die alte Turbine durch eine neue.

e Die gespeicherten Daten wurden unerwarteter Weise geldscht
Die gespeicherten Daten wurden geldscht. Wenden Sie sich an den Technischen Dienst.

ACHTUNG &

Bevor Sie sich an den Technischen Service wenden, Ubertragen und speichern Sie
bitte alle auf dem Gerat befindlichen Daten auf einen PC mit Hilfe der Software
winspiroPro. Sie vermeiden somit das Risiko, dass die Daten wahrend der
Reparaturarbeiten verloren gehen koénnten. Darliber hinaus durfen, dem neuen
Datenschutzkodex ltaliens folgend, die von Ihnen gesicherten Daten nicht vom
Hersteller oder dem Technischen Service gehandhabt werden, wenn letzterer
ebenfalls seinen Sitz in Italien hat.
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DECLARATION OF CONFORMITY CE

(annex II excluding par.4)

We hereby declare that the following device:

Type Spirometer

Brandname MIR Medical International Research
Device name spirobank G

Class IIa

Complies with the Essential Requirements of directive 93/42/EC concerning
Medical Devices, and its amendments, and its transposition in the Member
States.

This statement is made on the basis of the CE Certificate n. MED 9826
issued by Cermet, Notified Body n. 0476.

Rome 01/01/2011

Beelell~

Paolo Sacco Boschetti
The Chairman
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GARANTIEBEDINGUNGEN

Die Garantie des spirobank G, zusammen mit dem vorgesehenen Zubehor, erstreckt sich

Uiber einen Zeitraum von:

e 12 Monaten im Falle des Gebrauchs zu beruflichen Zwecken (Arzt, Krankenhaus,
usw.)

e 24 Monate im Falle des Gebrauchs durch eine Privatperson (Patient)

Die Garantie hat Beginn mit dem Tag des Verkaufsdatums. Als Beleg gilt die Kopie der

Rechnung oder die Kopie eines andersartigen Verkaufsnachweises.

Das Produkt muss beim Kauf oder Erhalt vom Kaufer kontrolliert werden; eventuelle
Reklamationen missen sofort an den Hersteller ibermittelt werden.

Die Garantie deckt die gesamten Reparaturkosten oder (nach Ermessen des Herstellers)
den kostenlosen Ersatz des von Beginn an defekten Produktes oder seiner defekten
Bauteile, einschlieRlich der Kosten fir die Dienstleistungen und Ersatzteile.

Die Batterien und andere normalem Verschlei® unterliegende Geréateteile sind von der
Garantie ausgeschlossen.

Eine Garantie kann nach Ermessen des Herstellers ausgeschlossen werden, wenn:

o fehlerhafte oder unangemessene Nutzung oder Installation des Gerates oder
Nichtbeachtung der technischen Sicherheitsstandards des Landes, in dem das
Produkt benutzt wird, vorliegen.

e das Gerét zu anderen als ausdriicklich beschriebenen Zwecken benutzt wird oder die
Bedienungsanweisungen (unangemessener oder unsachgemafler Gebrauch, usw.)
nicht beachtet werden.

e am Gerat Reparaturarbeiten, Anderungen, Anpassungsarbeiten oder
Serviceleistungen von vom Hersteller nicht autorisiertem Personal oder vom Kunden
selbst vorgenommen wurden.

e der Schaden durch unterlassene oder unsachgeméafle Wartung verursacht wurde.

e der Schaden durch &auRere Einwirkung (Gewalt, Fall, unsachgeméafler Transport,
usw.) oder elektrische Uberspannung verursacht wurde.

e der Schaden durch ein defektes Netz, oder defekte Anlagen und Gerate, mit denen
spirolab G verbunden wurde, verursacht wurde.

e die Seriennummer geandert, geléscht, entfernt oder unleserlich gemacht wurde.

Die innerhalb der Garantie ausgefuhrten Reparaturarbeiten oder die Auswechslung von
Ersatzteilen erfolgen kostenlos. Eventuelle Versand-, Auslieferungs- oder Zollkosten u.A.
sind vom Kunden zu tragen. Fur Informationen beziglich der autorisierten Technischen
Service-Stellen wenden Sie sich bitte an |hren Héndler vor Ort oder direkt an den
Hersteller.

Jedes Produkt oder Teil dessen, das zur Reparatur verschickt wird, muss von einer klaren
und detaillierten Darlegung der aufgetretenen Fehler und Defekte begleitet sein. Soll das
Gerat an den Hersteller versendet werden, ist hierflir ein telefonisches oder schriftliches
Einverstandnis von Seiten des Herstellers erforderlich.

Das Unternehmen MIR Medical International Research behélt sich das Recht vor, das
Produkt zu ersetzen oder fur notwendig gehaltene Anderungen an ihm vorzunehmen.
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ANHANG 1: BEISPIEL EINES SPIROMETRIE-TESTBERICHTES

Test-Datum 15/09/09 11:36 BTPS 1.082 Standard ERS / ATS

Name ID# 7

Geburtsdatum 04/11/1967 Alter 41 Grdsse cm 182 Gewicht kg 70 Geschl M

PRE File N° 7 Sollwert ERS

(+) FLUSS (L/s) Parameter PRE Sollwert $
*FVC 6.06 5.08 119
*FEV1 4.49 4.15 108
*PEF 6.38 9.56 67
FVC 6.06 5.08 119
FEV1 4.49 4.15 108
FEV1/FVC 74.1 79.8 93
PEF 6.38 9.56 67
F2575 3.88 4.47 87
FEF25 6.21 8.28 75
FEF50 4.16 5.28 79
FEF75 1.98 2.34 85
FEV3 5.99 4,83 124
FEV3/FVC 98.8 95.1 104
FEV6 6.06 5.08 119
FEV1/FEV6 74 .1 81.7 91
FET 3.71 6.00 62
EVol 140 - -
FIVC 6.49 5.08 128
FIV1 6.49 4.15 156
FIV1/FIVC 100.0 79.8 125
PIF 6.11 9.56 64
#MVV 157.2 145.6 108

oll. ---

1 2 3 4 5 6 7
VOLUMEN (L)

* = Bestwert

# = Errechneter Wert
INTERPRETATION: Normale Spirometrie
QUALITATSKONTROLLE-GRAD: D

WIEDERHOLBARKEIT : Keine
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ANHANG 2:

INFORMATIONEN

ELEKTROMAGNETISCHER UMGEBUNG

ZUR

KORREKTEN NUTZUNG

IN

Empfehlungen und Angaben des Herstellers —
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

vorhergesehen.

Grenzen zu benutzen.

Das Gerat spirobank G ist fur den Betrieb in nachfolgend beschriebener elektromagnetischer Umgebung

Der Kunde oder Anwender des spirobank G ist verpflichtet, das Geréat innerhalb der beschriebenen

Stéraussendungsmessung

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden

HF-Aussendungen
CISPR 11

Gruppe 1

spirobank G benutzt hochfrequente Energie
lediglich fur die internen Betriebsfunktionen. Die
von dem Gerat ausgestrahlte Energie im Bereich
der Radiofrequenz ist somit von sehr geringem
Ausmaf und verursacht keine Interferenzen mit
anderen in der Néhe befindlichen
elektromagnetischen Geréaten.

HF-Aussendungen
CISPR 11

Klasse B

Aussendung von
Oberschwingungsstrémen
<16A

EN 61000-3-2

Nicht anwendbar

Aussendung von
Spannungsschwankungen
und Flicker <16A

IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar

spirobank G
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Empfehlungen und Angaben des Herstellers —
Elektromagnetische Unbeeinflussbarkeit - Priif- und Messverfahren

Das Gerat spirobank G ist fur den Betrieb in nachfolgend beschriebener elektromagnetischer Umgebung vorhergesehen.
Der Kunde oder Anwender des spirobank G muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Prufung und Storfestigkeit

Prufpegel
EN 60601

Ubereinstim-
mungspegel

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)

+6kV Kontakt

+6kV Kontakt

FuBboden sollten aus Holz, Zement
oder Keramik-Fliesen bestehen. Ist

EN 61000-4-2 +8kV Luft +8kV Luft der FuBboden mit synthetischem
Material versehen, sollte die
Luftfeuchtigkeit mindestens  30%
betragen.
schnelle transiente +1kV am Eingang/Ausgang Die Art der Stromversorgung sollte
elektrische StoérgroRen/Burst (input/output) des Netzteils die in  Krankenh&usern  oder
EN 61000-4-4 kommerziellen Einrichtungen
normalerweise Ubliche sein.
Stossspannungen/Surge +1kV bei Gegentaktbetrieb Nicht
EN 61000-4-5 anwendbar
+2kV bei Gleichtaktbetrieb
Spannungseinbriche, <5% UT Nicht
Kurzzeitunterbrechungen und (>95% Einbruch der UT) anwendbar
Spannungsschwankungen fur 0,5 Zyklen
EN 61000-4-11 40% UT
(60% Einbruch der UT)
fur 5 Zyklen
70% UT
(30% Einbruch der UT)
fur 25 Zyklen
<5% UT
(>95% Einbruch der UT)
fir 5 Sekunden
Magnetfelder bei der 3A/m 3A/m Die Frequenz des Magnetfeldes
Versorgungsfrequenz sollite die in Krankenh&ausern oder
(50/60 Hz) kommerziellen Einrichtungen
EN 61000-4-8 normalerweise Ubliche, sein.
Tragbare und mobile Funkgerate
sollten in keinem geringeren Abstand
zum spirobank G, einschlieBlich
Zubehor oder Kabel, verwendet
werden als dem empfohlenen
Schutzabstand, der nach der fir die
Sendefrequenz zutreffenden
Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Schutzabstand:
PRI
L3
leistungsgefiihrte StérgrolRen, 3Vrms [B]V 3.5 fur Frequenzen von
induziert durch hochfrequente 150kHz-80MHz d=|—nP 80MHz bis 800MHz
Felder, EN 61000-4-6 L3
hochfrequente 3Vim [3]VIm 7 fur Frequenzen von
elektromagnetische Felder 80MHz-2,5GHz d= g P 800MHz bis 2,5GHz
EN 61000-4-3 -

mit P als Nennleistung des Senders
in Watt (W) gemaR den Herstelleran-
gaben. d ist der empfohlene Schutz-
abstand in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer
Funksender konnte geringer sein als
die auf die jeweiligen
Frequenzbereiche (b) bezogenen

Ubereinstimmungspegel. Dies kann
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Bedienungsanleitung Prod.-Nr. 980027

Rev 2.1 Seite 47/48




durch eine elektromagnetische
Untersuchung der Stelle erforscht
werden.

In der Umgebung von Geréten, die
das folgende Bildzeichen tragen,
kann es zu Interferenzen kommen.

(@)

Anmerkung: UT ist die gemessene Netzspannung vor Anlegen der Test-Spannung
Anmerkung 1: bei 80MHz und 800MHz, wird der nachst héhere Frequenzbereich angewendet.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Féllen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer Energie
wird von der Absorption und Reflexion an Gebauden, Personen und Dingen beeinflusst.

(a) die Feldstérke stationarer Sender, wie z.B. die Basisstationen von Funktelefonen (mobile und tragbare) und GSM-
Geraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kann theoretisch nicht vorhergesagt werden.
Um Aussagen Uber die von HF-Sendern verursachte elektromagnetische Umgebung machen zu kdnnen, muss eine
Untersuchung des Standortes vorgenommen werden. Uberschreitet die am Gerétestandort gemessene Feldstéarke die
obigen Ubereinstimmungspegel, so sollte die normale Funktionstatigkeit des spirobank G unter strenger Beobachtung
gehalten werden. Sollten ungewdhnliche Leistungsmerkmale festgestellt werden, kénnten zusatzliche MaRnahmen, wie
z.B. eine Standortverlegung oder eine veréanderte Ausrichtung des spirobank G, erforderlich sein.

(b) die Intensitét des Feldes im Frequenzbereich von 150kHz bis 80MHz sollte geringer als [3] V/m sein.

Empfohlene Mindestabsténde zwischen tragbaren und mobilen Radiokommunikationsgeraten und den Geréaten

spirobank G ist fur die Betriebstatigkeit in elektromagnetischer Umgebung mit kontrollierten HF-Storgréf3en
vorhergesehen. Der Kunde oder Anwender des Gerétes kann zur Verhinderung elektromagnetischer Interferenzen durch
die Einhaltung des empfohlenen Schutzabstandes zwischen dem spirobank G und mobilen oder tragbaren HF-
Telekommunikationsgeréten (Sendern), wie unten angegeben, beitragen. Der empfohlene Schutzabstand richtet sich dabei
sowohl nach der Senderfrequenz als auch nach der Ausgangsleistung des HF-Kommunikationsgerates.

Schutzabstand (m) in Funktion der Senderfrequenz
Angegebene maximale 150kHz - 80MHz 80MHz - 800MHz 800MHz - 2,5GHz
Ausgangsleistung P 35
des Senders [W] d= 7 P d= 35 P d= |:7:|\/E
1 1 1
0.01 0.12 0.24 0.24
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.34
10 5.28 5.28 1.056
100 11.66 11.66 23.32

Fir Sender, die nicht unter die oben aufgefiihrten vom Hersteller angegebenen Nennleistungen fallen, kann der
empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) mit Hilfe der drei Gleichungen fir die zutreffende Frequenz des Senders in
Funktion der vom Hersteller angegebenen Nennleistung P (W) errechnet werden.

Anmerkung 1: bei 80MHz und 800MHz wird der né&chst hthere Frequenzbereich angewendet.

Anmerkung 2: es kdnnte sein, dass diese Leitlinien nicht in allen Situationen zutreffen.
Die Ausbreitung der elektromagnetischen Energie ist beeinflusst von der Absorption und Reflexion der Energie durch

Personen und Dinge.
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