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1 Einleitung

1.1
Wichtige Hinweise

1.1.1
Anwendungsgebiete

1.1.2
Vorsichtsmafl3nahmen

Spirovist PC ist ein elektromedizinisches Gerét zur Durch-

fuhrung von Tests der respiratorischen Funktionalitét.

Spirovist PC darf nur von Arzten oder geschultem Personal

unter der Verantwortung eines Arztes verwendet werden.

Spirovist PC wird auRerdem als Hilfsinstrument in den fol-

genden Gebieten verwendet:

- Erstellung von Diagnosen einiger Lungenpathologien;

- Studien der menschlichen Physiologie;

- Sportmedizin.

VISTEC AG haftet nicht fir Unfélle die sich in Folge unsach-

geméaler Benutzung des Gerates ereignen, wie zum Bei-

spiel:

- Bedienung durch nicht qualifiziertes Personal

- Gebrauch fur Zwecke, die nicht in diesem Handbuch
beschrieben sind

- Nichtbeachtung der folgenden Vorsichtsmaf3nahmen.

Das Gerét, die Rechenalgorithmen und die Préasentationen
der gemessenen Daten entsprechen den ATS (American
Thoracic Society) und den ERS (European Respiratory So-
ciety) Richtlinien. In den Bereichen, in denen diese Richtli-
nien nicht vorhanden sind, werden die Empfehlungen der
internationalen Pneumologie als Grundlage betrachtet. Im
Anhang sind alle bibliografischen Anhaltspunkte angegeben.
Dieses Benutzerhandbuch ist gemaf den Richtlinien 93/42
CEE fur medizinische Geréte, nach denen Spirovist PC ein
Gerat der Klasse lla ist, erstellt worden.

Fur einen sicheren Gebrauch dieses Gerates sollten die

folgenden Regeln befolgt werden:

- Dieses Handbuch ist ein Bestandteil eines medizintech-
nischen Produktes und sollte jederzeit zur Hand sein.

- Sicherheit, Messgenauigkeit und Prazision kénnen nur
unter Beachtung der folgenden Regeln gewahrleistet
werden:

- Es darf nur das mitgelieferte oder beschriebene Zube-
hor benutzt werden. Nicht angefiihrtes Zubehdr kann
zu unerwiinschten Sicherheitsproblemen fuhren. Bevor
Sie nicht freigegebenes Zubehdr benutzen, setzen Sie
sich mit dem Hersteller in Verbindung;

Gebrauchsanweisung Spirovist PC



- Jede Modifikation oder Reparatur ist ausschlieBlich von
Fachpersonal durchfiihren zu lassen;

- Die Umgebungsbedingungen und elektrischen Anlagen
mussen mit den im Handbuch beschriebenen Angaben
und den aktuellen elektrischen Vorschriften Uiberein-
stimmen.

- Die normale Wartung, Inspektion, Desinfektion und
Reinigung der Ausrustung muss in der beschriebenen
Art und Haufigkeit durchgefuhrt werden.

- Bevor Sie das Gerét anschlieRen, kontrollieren Sie das
Stromkabel, die Stecker und die Steckdosen. Beschadig-
te elektrische oder mechanische Teile miissen unverzig-
lich durch autorisiertes Personal ersetzt werden.

- Rickstande und Teilchen im Atemkreis sind eine grol3e
Gefahr fir den Patienten. Es missen antibakterielle Ein-
wedfilter verwendet, und alle mit der ausgeatmeten Luft
in Beruihrung kommenden Teile miissen vor jedem Test
desinfiziert werden.

- Folgen Sie aufmerksam allen im Handbuch beschriebe-
nen Instandhaltungsprozeduren und Uberpriifen Sie vor
jedem Test, ob die Atemwege frei von Riickstéanden sind.

- Dieses Gerét ist nicht zur Benutzung mit entflammbaren
Anasthetika bestimmt. Es ist weder ein AP noch ein APG
Gerat (im Sinne der EN 60 601-1 Definition).

- Das Gerét darf nicht im Bereich von Warme- und Feuer-
quellen, entflammbaren oder nicht entflammbaren Fliis-
sigkeiten oder Gasen und explosiven Umgebungen be-
trieben werden.

- Gemalf Einsatzbereich darf Spirovist PC nicht gleichzei-
tig mit anderen medizinischen Geraten, die nicht vom
Hersteller schriftlich freigegeben wurden, betrieben wer-
den.

- Wird das Gerat nicht mit einem mitgelieferten PC betrie-
ben, so ist darauf zu achten, dass der PC die CE Norm
(elektromagnetische Kompatibilitéat) erfullt.

- Der PC muss auf3erdem mit einem Isolationstransforma-
tor ausgestattet werden, um die EN 60601-1 Normen zu
erfullen.

- Das Spirovist PC erfordert besondere Vorsichtsmalf3-
nahmen beziiglich der elektromagnetischen Vertraglich-
keit und muss in Konformitat mit den Anforderungen, die
im Absatz EMC beschrieben werden, installiert und in
Stand gesetzt werden.

- Portable und mobile Funkgerate kénnen die Funktionali-
tat des Spirovist PCs beeintréchtigen.

- Benutzen Sie nur Kabel und Zusatzteile, die zusammen
mit dem Gerét geliefert werden. Der Gebrauch von ande-
ren Kabeln oder Zusatzteilen kann eine Zunahme der
Emissionen oder eine Beeintrachtigung der Immunitat
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des Geréates zur Folge haben.

- Das Spirovist PC sollte nicht neben oder tiber anderen
Geréaten benutzt werden.

- Nachfolgend werden die verwendeten elektrischen Sym-
bole beschrieben:

Gerat Typ B (geméal EN60601-1)

Geréat Typ BF (gemafl EN60601-1)

Gefahr: hohe Temperaturen

Aus (OFF)

Ein (ON)

Erdung

Wechselstrom

! ®—0OP >
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1.2

Kontraindikationen

1.2.1
Kontraindikationen
bei Spirometrien

1.2.2
Kontraindikationen
bei Bronchial-
Provokationstests

Gebrauchsanweisung Spirovist PC

Die korperliche Belastung wéhrend eines Atemmandvers ist
in Gegenwart einiger Symptome und Pathologien kontraindi-
ziert. Die folgende Aufzeichnung ist nicht vollstandig und
dient nur zur Orientierung.

Absolute Kontraindikationen

VC-, FVC- und MVV-Test:

- Unmittelbarer Zustand nach Thoraxoperationen.

FVC-Test:

- Instabile Atemfunktion (zum Beispiel im Falle eines de-
struktiven Lungenemphysems).

- Hochgradig unspezifische bronchiale Hyperreagibilitat.

- Fortgeschrittene, starke Gasaustauschstérungen (totale
oder partielle Ateminsuffizienz).

Relative Kontraindikationen

FVC-Test:

- Zustand nach Spontanpneumothorax.

- GefaR-Aneurisma.

- Hochgradige arterielle Hypertonie.

- Schwangerschaft mit Komplikationen im 3° Trimester.
MVV-Test:

- Hyperventilationssyndrom.

Die Bronchial Provokationstests werden nur auf Diskretion
des Arztes durchgefiihrt. Es gibt keine Daten, die rigorose
Kontraindikationen fir diesen Test angeben.

Die aktuellen standardisierten Prozeduren haben sich in
zahlreichen klinischen Studien als sicher erwiesen.

Es sollten jedoch auf alle Félle die folgenden Kontraindikati-
onen beachtet werden:

Absolute Kontraindikationen

- Starke Lungenobstruktion (FEV1< 1.2 | bei Erwachse-
nen).

- Unmittelbarer Zustand nach einem Herzinfarkt (weniger
als 3 Monate).

- Unmittelbarer Zustand nach einem Gehirnschlag (weni-
ger als 3 Monate).

- Bekannte Gefa3-Aneurisma.

- Unfahigkeit, die Durchfuhrung und Folgen eines Provoka-
tionstests zu verstehen.



1.3
Umweltverhaltnisse
wahrend der Bedie-
nung

Relative Kontraindikationen

- Bronchiale Obstruktion, die durch das Atemmanéver
hervorgerufen wurde.

- MaRige Bronchial-Obstruktion. Zum Beispiel FEV1 <151
bei Mannern und FEV1 < 1,2 | bei Frauen.

- Unmittelbarer Zustand nach einer Infektion der oberen
Atemwege (weniger als 2 Wochen).

- Waébhrend einer asthmatischen Akutisierung.

- Hoher Blutdruck.

- Schwangerschaft.

Alle VISTEC Produkte sind fur einen Gebrauch in nur fur

medizinische Zwecke benutzten Raumen ohne Explosions-

gefahr entwickelt worden.

Diese Gerate sollten nicht in der Nahe von Réntgengeraten,

Motoren oder Hochleistungstransformatoren aufgestellt wer-

den, da elektrische oder magnetische Interferenzen die

Messergebnisse verfalschen oder gar unmdéglich machen

kdnnen. Spirovist PC ist ein analytisches Geréat mit elektroni-

schen und mechanischen Prézisionsteilen.

Falls es nicht anders in den Versanddokumenten angegeben

ist, sind VISTEC Geréte fiir eine Funktion bei normalen Um-

weltverhéltnissen entwickelt worden [IEC 601-1(1988)/EN 60

601-1 (1990)].

Dieses Gerat darf nicht in Gegenwart von Atmosphéren, die

mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffdioxid entflammbar sind,

verwendet werden. Es ist weder ein AP noch ein APG Gerét

(im Sinne der EN 60 601-1 Definition).

Der Einsatz darf nur bei den folgenden Umweltverhaltnissen

erfolgen:

- Temperaturbereich von 10°C und 40°C.

- Relative Luftfeuchtigkeit, ohne Kondenswasser, im Be-
reich von 30% und 90%.

- Luftdruck von 700 bis 1060 mBar.

- Vermeiden Sie den Gebrauch in Raumen mit schadlichen
Gasen oder in staubiger Umgebung.

- Das Gerat niemals in der Nahe von Hitzequellen aufstel-
len.

- Garantieren Sie den mdéglichen Einsatz von Geraten fur
eine Herz-Lungen Reanimation.

- Verschaffen Sie dem Patienten ausreichenden Platz, um
einen Belastungstest durchfiihren zu kénnen.

- Die Raume, in denen die Tests durchgefiihrt werden,
sollten gut durchliftet sein.
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1.4
EMC

Informationen und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Der Spirovist PC ist fur den Einsatz in Bereichen mit den folgenden elektromagnetischen Umge-
bungsbedingungen vorgesehen. Der Kunde oder Bediener des Spirovist PCs sollte sicherstellen,
dass das Gerat nur in entsprechenden Bereichen eingesetzt wird.

Emissionstest Entspricht Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit
HF-Emissionen Gruppe 1 Der Spirovist PC verwendet ausschlieBlich fur
CISPR 11 interne Funktionen hochfrequente Energie. Aus
diesem Grunde ist die vom Gerét verursachte
hochfrequente Stdrstrahlung extrem gering, so
dass Interferenzen mit in der N&he befindlichen
Geraten eher unwahrscheinlich sind.
HF-Emissionen Klasse B Das Spirovist PC ist geeignet, um in allen Um-
CISPR 11 gebungen gebraucht zu werden, sowie im
- Haushalt und Lokalen, die direkt an das offent-
Harmonische Klasse A liche Energieversorgungsnetz mit niedriger
Emission Spannung angeschlossen sind.
IEC 61000-3-2
Spannungs- Entspricht

schwankungen/ Fli-
ckeremission

IEC 61000-3-3

Gebrauchsanweisung Spirovist PC




Informationen und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Der Spirovist PC ist fur den Einsatz in Bereichen mit den folgenden elektromagnetischen Umge-
bungsbedingungen vorgesehen. Der Kunde oder Bediener des Spirovist PCs sollte sicherstellen,
dass das Gerat nur in entsprechenden Bereichen eingesetzt wird.

Immunitatstest | Testniveau nach Compliance- Informationen zur elek-
IEC 60601-1 Niveau tromagnetischen Vertraglichkeit
Entladung elekt- | +6 kV Kontakt +6 kV Kontakt Der Untergrund sollte aus Holz,
rostatischer Elekt- | +8 kv Luft +8 kV Luft Beton oder Keramikfliesen beste-
rizitt nach hen. Ist der Boden mit syntheti-
IEC 61000-4-2 schem Material bedeckt, sollte die

relative Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.

Transienten/
schnelle transien-
te StorgroRen

+2 kV fur Strom-
versorgungslei-
tungen

+2 kV fur Strom-
versorgungslei-
tungen

Die Qualitat der Netzspannung sollte
der einer typischen kommerziellen
oder Krankenhaus-Umgebung sein.

(Impuls oder +1 kV fiir Ein- +1 kV fiir Ein-

Schwingung) gangs-/ Aus- gangs-/ Aus-

nach gangsleitungen gangsleitungen

IEC 61000-4-4

StoRspannungs- | +1 kV Gegentakt |+1 kV Gegentakt | Die Qualitat der Netzspannung sollte
schwelle +2 kV Gleichtakt | +2 kV Gleichtakt | der einer typischen kommerziellen
IEC 61000-4-5 oder Krankenhaus-Umgebung sein.

Spannungsein-
bruche, kurze -
Unterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen
der Stromversor-
gungsleitungen.

IEC 61000-4-11

<5% Ut (>95%
Einbruch in Uy)
bei 0.5 Zyklen
40% U+ (60%
Einbruch in Uy)
bei 5 Zyklen
70% U (30%
Einbruch in Uy)
bei 25 Zyklen
<5% Ut (>95%
Einbruch in Uy)
bei 5 Sekunden

<5% Ut (>95%
Einbruch in UT)
bei 0.5 Zyklen
40% Ut (60%
Einbruch in Uy)
bei 5 Zyklen
70% U+ (30%
Einbruch in Uy)
bei 25 Zyklen
<5% Ut (>95%
Einbruch in Uy)
bei 5 Sekunden

Die Qualitat der Netzspannung sollte
der einer typischen kommerziellen
oder Krankenhaus-Umgebung sein.
Wenn der Spirovist PC Benutzer
einen regelméagigen und kontinuier-
lichen Gebrauch der Netzspannung
erfordert, auch wahrend Span-
nungsunterbrechungen, ist es emp-
fehlenswert, das Spirovist PC an
einen USV anzuschliel3en oder mit
Batterien aufzuladen.

Betriebsfrequenz-
Magnetfeld
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 Alm

Die Betriebsfrequenz-Magnetfelder
sollten auf Niveaus liegen, die fiir
Krankenh&user oder gewerbliche
Umgebungen typisch sind.

Hinweis: Ur bezeichnet die Wechselspannung des Netzes vor Anwendung auf Testniveau.

10
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Informationen und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Der Spirovist PC ist fur den Einsatz in Bereichen mit den folgenden elektromagnetischen Umge-
bungsbedingungen vorgesehen. Der Kunde oder Bediener des Spirovist PC sollte sicherstellen,

dass das Gerat nur in entsprechenden Bereichen eingesetzt wird.

Immunitéts- | Testniveau | Compliance- | Informationen zur elektromagnetischen Ver-
test nach Niveau traglichkeit
IEC 60601-1

Tragbare und mobile HF-Gerate zur Kommuni-
kation (Handys usw.) sollten nicht naher an das
Gerét (einschlie3lich seiner Kabel) gefuihrt wer-
den als nachfolgend empfohlen. Der empfohlene
Mindestabstand kann anhand einer Gleichung
berechnet werden, die auf der Senderfrequenz
basiert.
Empfohlener Mindestabstand

Gefiihrte HF 3 Vet 3V d=1.17 A / P

IEC 150 kHz bis

61000-4-6 80 MHz d=1.17« P 80 MHz bis 800 MHz

HF- 3V/m 3Vv/m ,

Storstrahlung | 80 MUz bis d=2.33+/ P 800 MHz bis 2.5 GHz

IEC 2.5GHz

61000-4-3

+P* bezeichnet die maximale Ausgangsnennleis-
tung des Senders in Watt (W) gemaf den Spezi-
fikationen des Senderherstellers; ,d“ steht fur

den empfohlenen Mindestabstand in Metern (m).

Die Feldstérken stationarer HF-Sender sollten -
wie im elektromagnetischen Gutachten zum
Standort definiert® - niedriger als das Complian-
ce-Niveau der einzelnen Frequenzbereiche
sein®.

In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet sind, kdnnen Interfe-
renzen auftreten:

)

% Die Feldstarken stationarer Sender, z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Handys oder
schnurlose Telefone), Walkie-Talkies, CB-Funk, AM- und UKW-Radio- bzw. Fernsehibertra-
gungen, kdnnen nicht prazise vorhergesagt werden. Um die durch stationére HF-Sender er-
zeugte elektromagnetische Strahlung zu bestimmen, sollte ein elektromagnetisches Standort-
gutachten in Erwagung gezogen werden. Uberschreitet die gemessene Feldstarke am Ort, an
dem der Spirovist PC eingesetzt werden soll, das oben genannte zulassige HF-Compliance-
Niveau, sollte der Normalbetrieb des Gerates beobachtet werden. Zeigt das Gerat anomale
Leistungen, sind eventuell zusatzliche MaRnahmen erforderlich, z. B. den Spirovist PC umstel-
len oder an einem anderen Ort verwenden.

o
~

betragen.

Gebrauchsanweisung Spirovist PC
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Informationen und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Der Spirovist PC ist fur den Einsatz in Bereichen mit den folgenden elektromagnetischen Umge-
bungsbedingungen vorgesehen. Der Kunde oder Bediener des Spirovist PC sollte sicherstellen,
dass das Gerat nur in entsprechenden Bereichen eingesetzt wird.

Hinweis:

- Bei 80 MHz wird der héhere Frequenzbereich angewendet.

- Diese Richtlinien kdnnen nicht auf alle Situationen angewendet werden. Die elektromagneti-
sche Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion der umgebenden Strukturen, Objek-
te und Personen beeinflusst.

Empfohlener Abstand zwischen tragbaren/mobilen HF-Kommunikationsgeréaten und dem
Spirovist PC

Der Spirovist PC ist fUr den Einsatz an Orten bestimmt, die den Geréatespezifikationen entspre-
chen, in denen HF-Stdrstrahlungen kontrolliert werden. Der Kunde bzw. der Bediener des Spiro-
vist PC kann dazu beitragen, elektromagnetische Interferenzen zu vermeiden, indem er den
Mindestabstand zwischen tragbaren/mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem
Spirovist PC so wahlt wie nachfolgend aufgefiihrt. Dabei ist die maximale Ausgangsnennleistung
der Kommunikationsgerate zu beachten.

Bemessene Empfohlener Mindestabstand (nach Frequenz des Senders) (m)
maximale Ausgangs-
nennleistung des 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2.5 GHz
e ® B 4117 4-233P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.38
100 11.70 11.70 23.33

Bei Sendern, deren bemessene maximale Ausgangsnennleistung nicht in der obigen Tabelle

aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Mindestabstand ,d“ in Metern (m) anhand der Gleichung

ermittelt werden, die zur Bestimmung der Senderfrequenz angewendet wird, wobei ,,P“ die ma-

ximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) bezeichnet, gemaR den Angaben des

Senderherstellers.

Hinweis:

- Bei 80 MHz und 800 MHz ist der Mindestabstand fir hohere Frequenzbereiche zu verwenden.

- Diese Richtlinien kdnnen nicht auf alle Situationen angewendet werden. Die elektromagneti-
sche Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion der umgebenden Strukturen, Objek-
te und Personen beeinflusst.
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15

Sicherheit und Kon- Sicherheit

formitat IEC 601-1 (1988)/ EN 60 601-1 (1990);

Nachfolgend ist die vollstandige Gerateklassifikation aufge-
fuhrt:

Klasse | Typ B;

Geschutzt gegen Spritzwasser: IPX1

Unsteriles Gerat;

Gerét ungeeignet fur den Gebrauch in Gegenwart von
Atmosphéren, die mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffdi-
oxid entflammbar sind;

Gerat zum Dauereinsatz;

EMC

Das Spirovist PC entspricht der EMC 89/336 Richtlinie und
den folgenden Normen:

EN 60601-1-2

EN 55011 Klasse B (Emission)

IEC 1000-4-2 (1991, Immunitat ESD): 4KV CD, 8 KV AD
IEC 1000-4-3 (1984, Immunitat gegen elektromagneti-
sche Felder EM): 3 V/m

IEC 1000-4-4 (1988, Immunitat Burst): 1 KV

Qualitatssicherung

UNI ISO EN 9001:2000 (Registrierungsnummer 387-A Cer-
met)

Medizinische Geréateverordnung

MDD 93/42/EEC (angemeldete Einheit 0476)
Klasse lla.

Gebrauchsanweisung Spirovist PC 13



1.6
Konventionen

1.6.1
Typografische Konven-
tionen

1.6.2
Grafische Konventionen

1.7
Einleitung

14

Die folgenden typografischen und grafischen Konventionen
sollen das Versténdnis dieses Benutzerhandbuches erleich-
tern.

Stil Beschreibung

Fettdruck  Ein Kommando oder eine zu driickende Taste.

Kursiv Eine Mitteilung der Spirovist PC Software.

Illustration Beschreibung

Die Taste bezieht sich auf eine beschriebene
[:> Funktion.
START

Spirovist PC ist ein Gerat zur Durchflihrung von Basis-
Spirometrien und besteht grundsatzlich aus einem ,intelli-
genten Fluss-Messgerat“, das Uber einen USB-Anschluss
jeden PC (Laptop und Desktop) zu einem kompletten Spiro-
metrie-Labor macht.

Das System besteht aus einem Turbinen-Fluss-Messgerat,
einem Mess- und Datenverarbeitungsgerat (leicht und mit
einer ergonomischen Form), einem seriellen Kabel und der
Installations-CD der Software.

Gebrauchsanweisung Spirovist PC



1.8
Vorbereitungen

18.1
Uberprifung des Ver-
sandkartons

Vor dem Gebrauch des Spirovist PCs empfehlen wir, die
Ausrlstung zu uberpriifen und sich als VISTEC Kunde zu
registrieren.

Versichern Sie sich, dass alle unten angefuhrten Teile vor-
handen sind. Falls ein Teil fehlen oder beschéadigt sein sollte,
benachrichtigen Sie bitte unverziglich die Firma VISTEC.

Standardausriistung Spirovist PC

Code Menge Beschreibung

C02235-01-05 1 Turbine

A 662 100 001 2 Nasenklammer

C01788-01-36 1 Software

C00137-01-20 20 Papiermundsttick fur Kinder
C00136-01-20 20 Papiermundstuck fur Erwachsene

C00063-01-20
C00214-01-20
C00067-02-94
C01999-02-DC
C02368-05-91

Mundstiick konisch

Adapter Kindermundstiick
Registrierungsformular EN
Konformitatszertifikat
Benutzerhandbuch Spirovist PC (DE)

N R )

Gebrauchsanweisung Spirovist PC 15



1.9

Registrierung des
Produktes und
Garantie

16

Fillen Sie bitte vor Inbetriebnahme des Gerates das Regist-
rierungsformular und den Garantieschein aus und schicken
Sie beides an VISTEC. Nur dann haben Sie Anspruch auf
den Kundenservice und das Software-Update gratis.
Weitere Hinweise sind in dem beiliegenden Registrierungs-
formular angefihrt.

Falls dieses Formular fehlen sollte, setzen Sie sich direkt mit
der Firma VISTEC in Verbindung.

Registrierung via E-Mail

Mit der beiliegenden Software zur Registrierung kénnen Sie

das gespeicherte Registrierungsformular am Computer aus-

fallen und uber E-Mail an VISTEC senden.

- Die Software mit einem Doppelklick auf das Ikon Re-
gistration 6ffnen oder Registration... vom Meni Hilfe
waéhlen.

- Die verlangten Daten eingeben und mit Senden... das
Formular uber E-Mail an VISTEC schicken.

Ihre Verbindung zur Firma VISTEC

Fir eventuelle Anfragen und Informationen steht lhnen die
Firma VISTEC jederzeit zur Verfligung:

VISTEC AG

Werner-von-Siemens-Str. 13

82140 Olching
Deutschland

Tel: ++49 /8142 /4 48 57 - 60
Fax: ++49 /8142 /44857 -70
E-Mail: info@vistec-ag.de

Internet: http://www.vistec-ag.de
Reklamationen und Tipps

Fir eventuelle Reklamationen, Tipps und andere Informatio-
nen schreiben Sie uns an: info@vistec-ag.de

Gebrauchsanweisung Spirovist PC



1.10

Erforderliche PC Kon- - Pentium Il 350 MHz
figuration - Windows 98, XP
- 64 MB RAM

- CD Laufwerk

- VGA, SVGA Bildschirm

- USB Anschluss

- mit MS Windows™ kompatible Maus / kompatibler Dru-
cker

- PC konform mit der européischen 89/336 EMC Direktive

Falls ein externer Drucker verwendet wird, muss dieser die

PCL-Sprache und einen USB-Anschluss zur Datenibertra-

gung haben.

Der USB-Anschluss funktioniert nur mit Windows XP.

Anmerkung:

Um eine korrekte Funktionalitat des Spirovist PCs garantieren zu
koénnen, muss die USB-Buchse eine Stromversorgung von mindes-
tens 5V liefern.

1.11
Technische Eigen- Flussmesser:........ccccvvveeeeinnns Bidirektionale digitale Turbine
schaften Flussbereich:................. 0.03-201/s
Volumensbereich: .................. 121
Genauigkeit Volumen:............ + 3% oder 50 ml
Dyn. Widerstand @12 I/s: ...... < 0.7 cmH20/!/sec
Mundsticke:..........coeeeeeeeeennnn. @ 31 und @22 mm
Dimensionen: ..........ccccevvveenn... 150 x 45 x 53 mm
Gewicht: .....cceevviiiiiece e, 7749
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2 Messungen

2.1
Gemessene Parameter

211
FVC Forcierte Vitalka-
pazitat

Anmerkung:

Einige Parameter werden
durch die Software errech-
net.

18

In der folgenden Tabelle werden die wichtigsten gemesse-
nen Parameter des Spirovist PCs aufgelistet:

Symbol ME Parameter

FvC | Forcierte exspiratorische Vitalkapazitat

FEV1 | Forciertes exspiratorisches Volumen in
1 Sekunde

FEV1/FVC% % Prozentueller Anteil von FEV1 an FVC

PEF I's Exspiratorischer Spitzenfluss

FEV0.5 I's Forciertes Ausatmungsvolumen in
0.5 Sekunden

FEV6 | Forciertes Ausatmungsvolumen in 6 Se-
kunden

FEV1/FEV6 % FEV1 als prozentueller Anteil an FEV6

FEV6/FVC% % FEV6 als prozentueller Anteil an FVC

best FVC | Beste forcierte exspiratorische Vitalkapazi-
tat

best FEV1 | Bestes forciertes Ausatmungsvolumen in
1 Sekunde

Best PEF I/s Bester hdchster Ausatmungsfluss

Vmax25% IIs Maximaler Ausatmungsfluss bei 25% nicht
ausgeatmeter FVC

Vmax50% IIs Maximaler Ausatmungsfluss bei 50% nicht
ausgeatmeter FVC

Vmax75% Is Maximaler Ausatmungsfluss bei 75% nicht
ausgeatmeter FVC

FEF25-75% |Is Forcierter mittlerer Ausatmungsfluss

FET100%
FEV2

FEV3

FEV2/FVC%
FEV3/FVC%

%
%

Forcierte Ausatmungszeit

Forciertes Ausatmungsvolumen in 2 Se-
kunden

Forciertes Ausatmungsvolumen in 3 Se-
kunden

Prozentueller Anteil von FEV2 an FVC
Prozentueller Anteil von FEV3 an FVC

Gebrauchsanweisung Spirovist PC



Symbol ME Parameter
FEV1/VC% % Tiffenau Index
FEF50-75% /s Forcierter mittlerer Ausatmungsfluss zwi-
schen 50% und 75% der FVC
FEF75-85% Iis Forcierter mittlerer Ausatmungsfluss zwi-
schen 75% und 85% der FVC
FEF0.2-1.2 IIs Forcierter mittlerer Ausatmungsfluss zwi-
schen 0.2 und 1.2 | der FVC
FivC | Forcierte inspiratorische Vitalkapazit 8t
FiF25%75% /s Mittlerer Einatmungsfluss zwischen 25%
und 75% der FiVC
Fivl | Forciertes Einatmungsvolumen in 1 Se-
kunde
PIF I's Inspiratorischer Spitzenfluss
Vext | Extrapoliertes Volumen (“back extrapolati-
on”)
Peft T Vergangene Zeit bis zum Erreichen des
PEF
212
SVC Langsame Vitalka-  sympol ME Parameter
pazitat und Ventilations- - - - —
profil EVC | Langsame exspiratorische Vitalkapazitat
IVC | Langsame inspiratorische Vitalkapazitat
ERV | Exspiratorisches Residualvolumen
IRV | Inspriatorisches Residualvolumen
IC | Inspiratorische Kapazitat
VE imin Exspiratorische Ventilation pro Minute
Vt I/aemzug ~ VOlumen eines Atemzuges
Rf -- Atemfrequenz
Ti s Dauer der Einatmung
Te s Dauer der Ausatmung
Ttot s Dauer des Atemzyklus
Ti/Ttot % Ti/Ttot Verhéaltnis
V/Ti % Vi/Ti Verhéltnis

Gebrauchsanweisung Spirovist PC
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2.1.3
MVV Maximale willkirli-
che Ventilation

2.1.4
Reaktion auf die Bron-
chialprovokation

20

Symbol ME Parameter

MVV I/min Maximale willkiirliche Ventilation

MVt | Atemvolumen wahrend des MVV
Tests

MRf Atemzug/ min  Atemfrequenz wéhrend des MVV
Tests

MVVt S Dauer der MVV

Symbol ME Parameter

FallFEV1 % Abfall des FEV1 von der Basislinie

FallVmax50%
P10

P15

P20

Abfall des Vmax50% von der Basislinie

Provokative Dosis zum Abfall des FEV1
um 10% von der Basislinie

Provokative Dosis zum Abfall des FEV1
um 15% von der Basislinie

Provokative Dosis zum Abfall des FEV1
um 20% von der Basislinie
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3 Installation

3.1

Vorbereitung des Spi- Das Ein- und Ausschalten erfolgt durch den PC.

rovist PCs
1. Die Turbine auf der Vorderseite fest hineinstecken.

2. Schlie3en Sie das Spirovist PC am PC wie in der Abbil-
dung beschrieben an der USB-Buchse an.

PC

USE-Anschluss
By

e
o |
USE-Stecker
Spirovist-Handstick,

&

Sy

3.1.1

Installation der Software 1. Ausfuhren vom Men( Start wahlen.

Anmerkung: 2. Die Installations-CD in das Laufwerk geben.

Die Software ist kopierge- 3. In die Kommandozeile <Laufwerkname>:\install tippen.

schitzt. Verwenden Sie 4. Auf OK klicken (oder die Enter Taste driicken).

nur Original-CDs. 5. Das Programm wird eine Dialogbox zeigen, in der die
gewunschte Directory angegeben werden soll. Die vorge-
gebene Directory bestétigen oder eine neue eingeben.

6. Nach Beendigung wird eine Mitteilung die erfolgreiche

Installation anzeigen.
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3.1.2
Programm starten und
beenden

3.13

Konfiguration des Kom-
munikationsanschlusses
mit dem PC

22

Nach der Installation wird dem Meni Start/Programme von
Windows die Programmgruppe ,Vistec* hinzugeflgt.

Programm starten

1. Vom Meni Start von Windows, 6ffnen Sie die Programm-
gruppe, in der die Software installiert worden ist.
2. Klicken Sie auf das Programm-lkon PFT Suite.

Programm beenden
Wabhlen Sie Beenden vom Menu Datei.

Das Programm kann auch durch Driicken der “x"-Taste im
rechten oberen Eck des Bildschirms beendet werden.

Wenn das Programm zum ersten Mal gestartet wird, missen
die Kommunikationsanschliisse mit dem PC korrekt konfigu-
riert werden (USB).

Fur weitere Details verweisen wir auf das Kapitel Software.
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3.2
Wichtigste Eigenschaf-
ten der Software

3.2.1
Bildschirm

3.2.2
Symbolleiste

323
Dialogfenster

Das Programm kann verschiedene Fenster enthalten. Das
aktive Fenster wird durch eine andere Farbe von den restli-
chen Fenstern unterschieden. Einige Funktionen, wie zum
Beispiel der Befehl Drucken oder die rechte Maustaste,
beziehen sich nur auf das aktive Fenster.

Viele Funktionen des Menus kdnnen direkt durch Betatigung
der Icons der Symbolleiste verwendet werden.

Falls die Option ToolTipps aktiviert ist, erscheint, sobald die
Maus auf den Icons positioniert wird, deren kurze Beschrei-
bung.

Symbolleiste zeigen/verstecken
1. Symbolleiste vom Meni Optionen wahlen.

Der typische Arbeitsbereich in Microsoft Windows ist das
Dialogfenster. Dieses Fenster enthélt eine Reihe von Einga-
befeldern.

Verwenden der Tastatur

- Mit der Tab-Taste ist es moglich, sich zwischen den
Feldern zu bewegen.

- Mit der Enter-Taste werden alle eingegebenen Daten
bestatigt und mit der Esc-Taste kdnnen alle Eingaben
annulliert werden.

Verwenden der Maus

- Um sich zwischen den Feldern zu bewegen, klicken Sie
mit der linken Maustaste auf das gewiinschte Eingabe-
feld.

- Die eingegebenen Daten werden mit OK bestétigt oder
mit Abbrechen gel6scht.
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3.24
Bildlaufleisten

3.25
Online-Hilfe

3.2.6
Programmversion

24

Einige Dialogboxen sind aufgrund von Platzmangel mit Bild-

laufleisten ausgestattet, um nicht angezeigte Teile der Dia-

logbox sehen zu kénnen.

- Mit den Pfeilen in der Bildlaufleiste kann man sich Zeile
fur Zeile hinauf und hinunter bewegen.

- Mit einem Klicken auf die graue Leiste kann man sich auf
die vorherige oder nachste Seite bewegen.

Die Software enthalt eine Online Hilfe mit Beschreibungen
aller Kommandos und Dialogboxen. Alle in der Software
enthaltenen Bedienungsvorgéange werden ausfiihrlich erklart.
Mit F1 kann die Online Hilfe aufgerufen werden.

Ein Argument in der Online-Hilfe suchen

1. Vom Menu Hilfe den Index aufrufen oder in der Online-
Hilfe auf Suchen klicken.

2. Die ersten Buchstaben des gesuchten Arguments eintip-
pen.

3. Mit einem Doppelklick auf das Schliisselwort des gesuch-
ten Arguments werden alle diesbeziglichen Informationen
angegeben.

4. Mit einem Doppelklick oder mit der Enter-Taste kann die
gewunschte Information ausgewéhlt werden.

Es kann vorkommen, dass aus irgendeinem Grund die Ver-
sion der Software und die Seriennummer verlangt werden.
Diese Informationen kénnen Sie aus dem Menu Hilfe/ In-
formationen entnehmen.
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4 Kalibration

4.1
Kalibrationsprogramm

73

411
Log-Datei

4.2
Kalibration von Fluss
und Volumen

Starten des Kalibrationsprogramms:
1. Nach dem Programmstart wahlen Sie Kalibration vom
Men( Test.

Das Programm erstellt und aktualisiert automatisch die Log-
Datei der Kalibration, die alle Konditionen und Resultate aller
durchgefiihrten Kalibrationen enthalt.

Zur Ansicht dieser Datei, wahlen Sie Datei/Report Datei...
vom Kalibrationsprogramm.

Spirovist PC ist vom Werk aus kalibriert. ATS empfiehlt eine
tagliche Kalibration der Turbine. Obwohl bei korrekter In-
standhaltung die Turbine auch fir langere Intervalle prazise
ist, empfehlen wir trotzdem eine tagliche Kalibration zur Fest-
stellung eventueller Funktionsstérungen.

Anmerkung:

Falls Sie einen langsamen Computer haben sollten, erhéhen Sie die
Refresh-Zeit, d.h. das Intervall fur die Aktualisierung des Bildschir-
minhaltes.

Die Kalibration der Turbine mit dem PC erfolgt folgenderma-

Ren:

1. Die Turbine an die Kalibrationspumpe anschlieRen.

2. Kalibration vom Menu Test wéhlen.

3. Klicken Sie auf Vergleichswerte im Menu Datei. Falls die
verwendete Pumpe ein anderes Volumen als den Default-
Wert (3 I) haben sollte, geben Sie den aktuellen Wert ein.

4. Wahlen Sie Turbine vom Menu Kalibration.

5. Sobald die Dialogbox Kalibration der Turbine erscheint,
fuhren Sie mit der Pumpe 10 vollstédndige Atemzyklen
durch, bis am Display die Werte erscheinen.

6. Bei jeder Pumpbewegung werden die Werte mit der pro-
zentuellen Abweichung angezeigt.
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Kalibration der Turbine E

Pumpvolumen: 3000 ml

Aesuiiate
Exp. % Verst, Ins. b4 Verst,
2816 -6.13 1065 2852 -4.93 1051
3006 +0.20 1063 3003 +0.10 1050
3006 +0.20 1062 2997 -0.10 1050
3006 +0.20 1061 2998 -0.07 1050
3003 +0.10 1061 3003 +0.10 1050

Bewegen Sie die Kalibrationspumpe. ..

7. Am Ende des Mandvers zeigt die Software die neuen
Kalibrationsfaktoren. Mit OK kdnnen die Werte bestatigt
werden.

Resultate der Turbinen-Kalibration E

Meu - Vorher |

Typ [mm]): 28 Typ (mm): | 28
Verstarkung 1061 Verstarkung | 1000
Ueulirll_:ung 1049 Vﬁﬂiﬂgung I 1000

Abbrechen |  Standard | Hite |

Die 3 I-Kalibrationspumpe kann direkt bei Firma VISTEC
bestellt werden (Artikelnr.: CO0600-01-11).

Anmerkung:
Bei Gebrauch eines antibakteriellen Filters wahrend der Tests sollte
dieser auch wahrend der Kalibration der Turbine verwendet werden.
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4.3
Kontrolle des Systems

4.3.1
Kontrollanzeige

Die Kontrollanzeige wird mit Kalibration/Kontrollanzeige...
aktiviert und dient zur Revision der wichtigsten Hardware-
Funktionen des Spirovist PCs.

Mit der Kontrollanzeige kdnnen die erhaltenen Signale, so-
wohl die Spannung als auch die gemessenen Parameter,
abgelesen werden.

Controf panel m

—ggl _I_,\/ x I™ Messages: M

[ |mbient temp. [*C] [25.4
~ |Powel Supply [m¥] |484l]
~ |Tumine flow [miZs] ||]

v |Tulhine volume [ml] |l]
Befresh Rate [ms):

oo =4 o | [0k ]

Utilizzare il pannello di controllo

Waéhlt alle Kanale

Andert Parameter

Kompensierte/nicht
(Name, Einheit)

kompensierte Werte

Wahlt alle
Kanéle ab

¥ |Ambient temp. [*C]

[# |Power Supply [mV¥] 4840
[+ |Turbine Aow [ml/] 1}

[+ ITurhine volume [ml] 1}

Refresh-Zeit
der Signale

Refrezh Rate [msg):
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5 Software

5.1
Generelle Konfigurati-
on des Programms

5.2
Praferenzen

521
Grafiken

28

Spirovist PC erlaubt die Konfiguration einiger Optionen mit
dem Kommando Einstellungen vom Meni Optionen.

Vor Gebrauch des Spirovist PCs konfigurieren Sie alle Opti-
onen, insbesondere die Kommunikationsanschlusse mit dem
PC (USB oder RS232) und die MaReinheiten.

Auswahl |  Spiometie |
Grafikan

Interface : 1 |
Kurve n. 1 | NS

Kurve n. 5: I: ~ MabBeinheit

 cmikg
[+ Gitternetz [ InfoTest anzeigen  Inch/Lbs

— Freie Benutzerfelder
Patientenkatte | Visitenkate | Testkarte |
|Use| (Text) |IJser (Text) |USEI (Text)
|Use| (Text) |IJse| (Text) |IJser {Numeric)
Il.lses (Text) I.lge.r (Teut) IUsez {Numeric)

[ ok ] Abbrechen | Hite |

Jedes angezeigte und/oder gedruckte Diagramm kann mit

Farben und anderen Elementen personalisiert werden.

1. Wéhlen Sie die gewinschte Farbe der Kurve aus (in ei-
nem Diagramm kdnnen maximal 5 Kurven dargestellt
werden).

2. Die Option Gitternetz aktivieren oder deaktivieren.

3. Die Option Info Test anzeigen aktivieren oder deaktivie-
ren.
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5.2.2
Interface

5.2.3
MaReinheit

524
Freie Benutzerfelder

Hier handelt es sich um den Kommunikationsanschluss
zwischen Spirovist PC und dem PC.

Wenn der Spirovist PC mit einem USB-Anschluss verbunden
ist, muss USB von der Liste ausgewahlt werden, andernfalls
muss die serielle Schnittstelle (COM1, COM2,...) angegeben
werden.

Die Grof3e und das Gewicht kdnnen sowohl in ,cm/Kg* als
auch in ,in/Lbs" angezeigt oder gedruckt werden.

Zur Auswahl der gewunschten Maf3einheit klicken Sie auf
cm/Kg oder in/lb.

Das Archiv besteht aus verschiedenen Karten (Anagrafische

Karte, Visitenkarte, Testkarte), in denen Informationen be-

zuglich des Patienten, der Visite und der Tests angegeben

sind.

Auch wenn die vorgesehenen Informationen sehr umfang-

reich sind, kdnnen einige freie Benutzerfelder fiir zusatzliche

Informationen definiert werden (z. B. Steuernummer, Versi-

cherungsnummer,...).

Die freien Felder sind die folgenden:

- 3 Felder fur die Anagrafische Karte (Informationen tber
den Patienten)

- 3 Felder fur die Visitenkarte (Informationen tber die
Visite)

- 3 Felder (2 nummerische) fir die Testkarte (Informatio-
nen Uber den Test)
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5.3
Verwaltung des Patien-

tenarchivs

53.1
Patientenkarte

Anmerkung:

Sobald eine Karte geldscht
wird, (Patienten-, Visiten-
oder Testkarte) empfiehlt
es sich, das Archiv neu zu
organisieren, um neuen
Speicherplatz zu erhalten.

30

Das Patientenarchiv besteht aus der Anagrafischen Karte,

Visitenkarte und Testkarte.

1. Wahlen Sie Patienten... vom Meni Datei oder klicken
Sie auf die links abgebildete Taste.

Archiv-Navigator
Pati 1 | Testar

mi [ [n]5] T Sattieren nach1p [ X]ed]

¥.name |Ja...es M._name IBIJND

ln|nnnnn1 Mann =] Eeb,l["a'["f?ﬂ

Visitenkarte |

@ [ [ [ [E] patum: 22401704
GroBe [em) [180.  Gewicht [kg) [80. Alter [31 B ffE -
"Rag[:hen swbst [

@ Mein CJa  Ex Jahre [0 Zig./Tag [0
Diag.

Beschreibung|

Diagnose ;I
ic]

Notizen =
]

118 I Hilfe

Die Patientenkarte enthélt alle Daten des Patienten, die sich
nach der Visite nicht andern (Vorname, Nachname, Ge-
burtsdatum, Adresse, ...). Diese Karte wird bei der ersten
Visite neu erstellt und bei den folgenden Visiten wieder auf-
gerufen. Das Archiv erlaubt nur eine Patientenkarte pro
Patient.

Beschreibung der Tasten

Erste Patientenkarte

Vorherige Patientenkarte
Néachste Patientenkarte

Letzte Patientenkarte
Patientenkarte suchen

Neue Patientenkarte hinzufigen
Aktuelle Patientenkarte l6schen

Aktuelle Patientenkarte bearbeiten

IXEREDREE
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5.3.2

Visitenkarte Diese Karte enthalt alle Informationen sowohl tber die
durchgefihrte Visite (Diagnosen, Beschreibung der Untersu-
chung, ...) als auch Uber Daten, die sich nach jeder Visite
andern koénnen (GroRRe, Gewicht, Raucher/Nichtraucher, ...).
Es kénnen fur jeden Patienten mehrere Visitenkarten erstellt
werden, aber nicht mehr als eine am selben Tag.

Beschreibung der Tasten
Erste Visitenkarte
Vorherige Visitenkarte
Né&chste Visitenkarte

Letzte Visitenkarte

BEEREE

G Visitenkarte suchen

Neue Visitenkarte hinzufugen

Aktuelle Visitenkarte lI6schen

& X[

Aktuelle Visitenkarte bearbeiten

5.4
Testkarte Enthalt alle Informationen Uber den durchgefuhrten Test.
Beschreibung der Tasten
Laufenden Test I6schen
Testkarte andern
5.5
Import/Export einer Diese Funktion ermdglicht den Import bzw. Export einer
Testkarte Testkarte mit der zugehdrigen Visiten- und Patientenkarte.

1. Den Patienten wahlen und die nachfolgend abgebildete
Taste driicken.

5 i B —E

2. Den Test auswahlen und mit OK bestatigen. Alle Daten
werden im Format ,XPO" importiert/exportiert.
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5.6
Diagnosendatabase

5.7
Instandhaltung der
Daten im Archiv

571
Archiv neu organisieren

5.7.2
Gesamtes Archiv 16-
schen

5.7.3
Backup und Wiederher-
stellen der Daten

32

Alle Diagnosen mit Kode und Beschreibung kénnen in einem
Archiv gespeichert werden.

Der Testbericht kann durch Eingabe der Ergebnisse im Feld
“Diagnose” oder durch Aufruf der der Visite entsprechenden
Diagnose aus dem Archiv erstellt werden.

Im Meni Datei/Diagnosen-Datenbank kénnen die Diagno-

sen im Archiv eingegeben, geléscht oder geandert werden.

Wahrend des normalen Gebrauchs des Programms kénnen
einige Inkongruenzen der im Archiv gespeicherten Daten
auftauchen. Dies kann fur die korrekte Funktion des Pro-
gramms problematisch sein.

Zur Elimination dieser Anomalien sollte einige Male die
Funktion Archiv neu organisieren durchgefuhrt werden.
Falls auf der Festplatte kein Platz mehr vorhanden sein
sollte oder aus irgendeinem anderen Grund alle Daten aus
dem Archiv geléscht werden sollen, verwenden Sie die
Funktion Archiv/Initialisieren...

1. Vom Meni Datei die Funktion Archiv/Neu organisieren
wahlen.
2. Das Ende der Operation abwarten.

1. Vom Menii Datei den Befehl Archiv/Initialisieren wah-
len.
2. Das Ende der Operation abwarten.

Einmal monatlich sollte ein Backup der Daten durchgefiihrt
werden. Falls dies nicht geschehen sollte, erscheint eine
Anzeige, die auf das Backup hinweist. Auf diese Weise ent-
steht bei einer Beschadigung des Computers oder der Fest-
platte kein Datenverlust.
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Backup des Archivs
1. Vom Meni Datei/Archiv/Backup wahlen.

Backup v. 5.4 [ %}

Statistik | Backup auf:
35 Dateien ]
632 Kb -
Dptionen...
Beschreibung
ll
Ok Abbrechen

2. Im Dialogfenster "Backup" Optionen auswéahlen. Das
gewlinschte Laufwerk auswahlen. Es kénnen Informatio-
nen Uber die zu speichernden Daten angegeben werden.
Mit OK bestatigen.

3. Im Dialogfenster erscheint die geschéatzte Anzahl der
notwendigen Disketten. Mit OK das Backup starten.

Wiederherstellung des Archivs
1. Menl Datei den Befehl Archiv/Wiederherstellen wahlen.

Restore v. 5.4 E3

Restore von:

Durchsuchen.

0K Abbrechen |

2. Im Dialogfenster "Restore" das Laufwerk mit den Daten
wahlen.

3. Mit OK bestétigen. Es erscheint ein Dialogfenster, in dem
alle Backup-Daten angezeigt werden (Beschreibung, Da-
tum, Uhrzeit, Diskettenanzahl, usw.).
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6 Spirometrie

6.1

Konfiguration des Einige Optionen kénnen im Meni Optionen/Einstellungen
Programms gewahlt werden.

6.1.1

Spirometrie Testoptionen x|

Auswahl | Spiromelrie |
 Automatische Interpretation

LLN-Berechnung: | ciEdmianac] |
7 Automatisch SO
¥ Qualitatskontiolle einschalten

[~ Reakti fik in ithmi: Skala

[ Aktuelles Fenster drucken, FYC in ATS-Format [2 Seiten)

[ Skala bei kleinen Kurven reduzieren

0K | Abbrechent | Hilfe |

Automatische Diaghose

Alle FVC-Tests kdnnen mit der Spirovist PC-Software auto-

matisch interpretiert werden. Der dafur eingesetzte Algorith-

mus basiert sich auf internationaler wissenschaftlicher Litera-

tur: “Lung Function Testing: selection of reference values

and interpretative strategies, A.R.R.D. 144/ 1991:1202-

1218". Die automatische Diagnose nach dem FVC Test wird

nur dann erstellt, wenn:

- die Option der automatischen Diagnose aktiviert ist

- die anthropometrischen Daten des Patienten die Errech-
nung des LNN (Lower Limit of Normal range) erlauben.

- mindestens ein FVC Test durchgefiihrt worden ist.

Aktivieren/Deaktivieren der automatischen Diagnose:

1. Die Option Automatische Interpretation einschalten
wahlen.

2. Die Rechenmethode fiir den I'LLN zwischen ATS (LLN=
Sollwerte-0,674*SD), ERS (LLN=Sollwerte-1,647*SD) o-
der 80% des theoretischen Wertes (LLN=Sollwerte*0,8)
auswahlen.
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Qualitatskontrolle

Mit Spirovist PC kénnen die durchgefiihrten Spirometrien auf
ihre Qualitét uberpruft werden. Die Berechnungen basieren
auf der folgenden Literatur: “Spirometry in the Lung Health
Study: Methods and Quality Control, A.R.R.D. 1991;
143:1215-1223". Die Resultate der Qualitatskontrolle wer-
den nach der Durchfiihrung des Tests angegeben.

Die Qualitatskontrolle wird in der Gruppe Automatische
Interpretation aktiviert oder deaktiviert.

6.1.2
Erstellung neuer Para- Parameter:
meter Anzeige | Ducken | Sotiren | Anpassen |

HNicht gewahlte Parameter: : Gewahlte Parameter: @

Best FEV1
Best PEF
CH4exp
coz
CO2exp
COexp

D atum/Zeit
Delta N2%

—Alle Tests
I~ Beschreibung anzeigen
[~ SD anzeigen

~F¥C Post
¥ % Pre anzeigen
[~ % Sollwert anzeigen

0K I Abbrechenl | Anwendungl Hilte I

Das Programm errechnet eine groRe Anzahl von Parame-
tern. Damit die Ubersicht nicht beeintrachtigt wird empfehlen
wir, nur die fur die Diagnose interessanten Parameter aufzu-
listen und zu drucken.

Vom Meni Optionen/Parameter-Manager wahlen.
Anzeige

Die anzuzeigenden Parameter von der Liste auswahlen.
Drucken

Die zu druckenden Parameter von der Liste auswahlen.
Sortieren

Die Parameter nach unten oder nach oben in die gewiinsch-
te Position ziehen.

Anpassen

Die benutzerdefinierten Parameter eingeben, &ndern oder
I6schen.

Eﬂﬂ. Das Archiv der Parameter kann mit der links abgebildeten
—=F: | Taste (in der Dialogbox links unten) gedffnet werden.
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6.1.3
Erstellung neuer theore-
tischer Werte

36

Sollwerte

Sollwerte bestimmen | Formel defineren |
L7

>
HORMS
Beschreibung:

Aktuelle Sollwerte
einstellen

Name der Sollwerte: FET
: ERS 93 =

Speieheni|

Alter

Wanntich: | Kopiereni

weiblich: |” tsesnen |

I Sollwerte anpassen:
=] | importieren... |

Exportieren:..

0K | Abbrechent | Anwending | | Hike |

Es kénnen zusatzlich zu dem vorgegebenen Set theoreti-
scher Parameter benutzerdefinierte Parameter eingegeben
werden.

Wahlen Sie Sollwert-Manager vom Menu Optionen.

Das Dialogfenster ist in zwei Karten aufgeteilt: Sollwerte
bestimmen und Formel definieren.

Sollwerte bestimmen

In diesem Fenster kbnnen die Sollwerte gestaltet werden
(ohne Formel). Ein Set theoretischer Werte besteht aus den
folgenden Elementen:

Name der identifiziert das Set und kann nicht doppelt ver-

Sollwerte: wendet werden

Beschrei- freies Feld

bung:

Alter: Mindestalter bei theoretischem Wert fiir Erwach-
sene

Auf Neu klicken, um einen neuen theoretischen Wert zu
definieren. Der Name muss angegeben werden und darf nur
einmal verwendet werden. Mit Abbrechen kann die Eingabe
ohne Speicherung beendet werden. Mit Speichern werden
alle Informationen gespeichert.

Ein Set theoretischer Werte kann mit der Schaltflache L6-
schen entfernt werden. Die dazugehdrigen Formeln werden
mitgeldscht.
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Mit der Taste Kopieren kann ein neues Set theoretischer
Werte mit denselben Eigenschaften und Formeln erstellt
werden. Einen neuen Namen eingeben und bestatigen.

Mit der Taste Importieren kann ein Set theoretischer Werte
importiert werden.

Fir den Export theoretischer Werte auf die Taste Exportie-
ren klicken.

Von der Liste der Sollwerte die gewlinschten theoretischen
Werte fiur die Ansicht und Druck wéhlen.

Set theoretischer Werte

Mit Spirovist PC kdnnen die theoretischen Werte von einem
der folgenden Sets errechnet werden:

Erwachsene Kinder

ERS 93 Zapletal
Knudson83 Knudson83
ITS white ITS white

ITS black ITS black

LAM LAM

MC Barcellona MC Barcellona
Nhanes 11l Nhanes 111

Die gewlinschten Werte in der Gruppe Aktuelle Sollwerte
einstellen wahlen.
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Definition der Formeln

Solwiens betinmen | Formel definisren |

P,
Sollwerts: &,

Beschieibung:

& Solluertfonmel +
= %
£ oder B
 Mannlich
= MWeiblich — r
Jugendiich, [
e |
i
MM Palameler...l spechemi| tissenen |

0K | | Abbrechent | Anwendung | Hire |

In dieser Dialogbox erfolgt die Eingabe der Formeln fir ein
Set theoretischer Werte.

Das Set von der Liste der Sollwerte auswahlen.

Um einen neuen Parameter einzugeben, auf die Taste Neu

klicken.

Die Formel der Parameter kann folgendermalRen erstellt

werden:

- mit Hilfe der schon existierenden Parameter mit der Opti-
on Sollwertformel anwenden oder

- durch benutzerdefinierte Formel mit der Option ... oder
Benutzerformel.

Ein Parameter kann mit der Taste Léschen entfernt werden.

Mit der Taste Kopieren wird der gewahlte Parameter ge-

speichert (unter der Taste erscheint der Name des Parame-

ters und das Set der theoretischen Werte, von denen dieser

Parameter stammt).

Mit der Taste Einfligen wird der gespeicherte Parameter

eingefligt. Falls der Parametername schon existieren sollte,

muss ein neuer Name eingegeben oder der alte Giberschrie-

ben werden.
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6.1.4
Seiteneinstellung Seite eintichten [X]

Kopfzeile | [raten | Seitenrander | FuBzeile | Frinted file name |

L N B COSMED S.r.l.

Zeile 2: I\I"ia dei Piani di Monte Savello 37. 00040 Albano - ROME - ITALY

Zeile 3: ITeI: ++39-06-9315492, Fax: ++39-06-9314580, e-mail: infol@cosme

[V Zeile unterhalb Kopfzeile drucken

[V Bitmap drucken

0K | | Abbrechent | Hilfe |

Den Befehl Seite einrichten vom Meni Datei wahlen.

Kopfzeile Alle gedruckten Formulare kénnen mit einer dreizeili-
gen Kopfleiste personlich gestaltet werden (meistens
enthalt die Kopfleiste den Namen und die Adresse des
Spitals etc.).

Daten Die Informationen tber den Patienten und der Visite
werden nach der Kopfleiste gedruckt. Diese Daten
werden in drei Kolonnen und finf Reihen angegeben
und Inhalt und Disposition kénnen beliebig gestaltet

werden.
Seiten- Der Abstand vom Papierrand kann beliebig gewéhlt
rander werden

FuRzeile  Eingabe der Informationen der Ful3zeile.

Printed Definiert automatisch den Namen der pdf-Datei, falls
file name der Bericht in diesem Format gedruckt wird.

Koplzele | Daten | Setemander | Fubesie | Printed file name |
Fomat:
[zaziz1
- Available field

%b - date of bitth_| %i-ID |

%d - date of test_ | %l -last name |

% - first name | zs-sex |

Abbrechenl Hilfe

Im Beispiel besteht der Dateiname aus <Testdatum>
gefolgt von <Nachname> und <Vorname>.
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6.2
Durchfiihrung von
Spirometrien

Anmerkung:

Lesen Sie aufmerksam die
Kontraindikationen (Kapi-
tel 1) der Spirometrien
durch.

6.2.1

Hinweise zur Durchfiih-
rung von Spirometrie-
Tests

40

Nachdem die Daten Uber den Patienten und der Visite ein-
geben worden sind, kann eine Spirometrie durchgefihrt
werden.

Mit Spirovist kdnnen die folgenden Tests durchgefiihrt wer-
den:

Taste Test

FVC pre Forcierte Vitalkapazitat

Egsct: Forcierte Vitalkapazitat nach der Bronchoprovokation
SvC Langsame Vitalkapazitat
MVV Maximale willkurliche Ventilation

Vor jeder Spirometrie sollten die folgenden Punkte kontrol-

liert werden:

- Ist Ihr Spirovist PC am PC korrekt angeschlossen und ist
die gewahlte Schnittstelle (COM1, COM?2) die richtige?

- Ist der in der Statusanzeige (unterer Bildschirmteil) ange-
gebene Name der des richtigen Patienten?

- Existiert eine laufende Visite?

- Bei Durchfiihrung des Tests mit dem am Netz ange-
schlossen Gerat, muss das Batterieladegerat fir medizi-
nische Geréte verwendet werden (siehe Installation).

- Der Patient muss die Nasenklammer anstecken.

- Die Turbine muss kalibriert sein (ATS empfiehlt eine
tégliche Kalibration).

- Falls der Test mit dem Peumotacograph durchgefiihrt
wird, darf darin nicht bis die diesbeziigliche Mitteilung er-
scheint geatmet werden.

- Das Papiermundstiick und der antibakterielle Filter mus-
sen korrekt am Fluss-Messgerat angeschlossen sein.

Aus Hygienegrunden empfehlen wird den Gebrauch des

antibakteriellen Filters.

Falls Sie ein Kind testen, empfehlen wir die Anwendung der

Durchfuhrhilfe, die das Atemmandver genau anzeigt.
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6.3
Forcierte Vitalkapazitat
(pre)

6.3.1
Durchfiihrung des FVC
(pre)-Tests

A

TEST

[>

START

Der FVC-Test ist ein Referenztest fur die Erstellung von
Diagnosen bei obstruktiven (Limitation der Atemwege) und
restriktiven (Limitation des Lungenvolumens) Krankheiten.
Richtige Ergebnisse kdnnen nur bei korrekter Durchfiihrung
des Tests garantiert werden (Mitteilungen der Qualitatskon-
trolle, Echtzeitgrafiken, ...).

Die wahrend des FVC-Tests gemessenen Parameter sind
die folgenden:

FvC Forcierte Vitalkapazitéat

FEV1 Forciertes ausgeatmetes Volumen in 1 Sekunde
FEV1/FVC% FEV1 als % des FVC

PEF Exspiratorischer Spitzenfluss

FEF25-75% Eslgierter Ausatmungsfluss wahrend 25-75% des

Der Vergleich der gemessenen Werte ermdglicht die Inter-
pretation der Obstruktion bzw. Restriktion.

1. Die Forcierte Vitalkapazitat pre vom Menu Test/Start
wahlen und das Erscheinen des griinen Lichtes im rech-
ten Bildschirmteil abwarten.

2. Den Patienten das fur den FVC Test notwendige Atem-
mandver erklaren (einige normale Atemziige machen, tief
einatmen und dann forciert maximal ausatmen und erneut
so tief wie moglich einatmen) und die F2 Taste driicken.

3. Warten, bis das Programm bereit ist und das Atemmang-
ver durchfihren.

4. Nach Durchfiihrung des Tests die F3 Taste driicken oder
die automatische Unterbrechung abwarten (5 Sekunden
ohne Atemfluss). Nun kdnnen die F/V und V/t Grafiken
und der Vergleich der wichtigsten Parameter mit den
Sollwerten angezeigt werden.
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6.3.2
Durchftihrhilfe bei den
Tests

42

5. Zur Anzeige der Grafiken und der wichtigsten Parameter:

zeigt die Fluss/Volumen Kurve

zeigt die Volumen/Zeit Kurve

zeigt die numerischen Werte

6. Der Test kann mit ALT+F3 oder mit einem Klick auf die
links abgebildete Taste unterbrochen und die Ergebnisse
geldscht werden.

7. Den Test bis zu einer korrekten Durchfiihrung wiederho-
len (normalerweise drei Mal).

8. Auf Schliel3en driicken. Es werden die wichtigsten Para-
meter der durchgefuhrten Tests angezeigt.

Bei der Durchfuhrung des FVC-Tests kdnnen einige Patien-
ten, wie zum Beispiel Kinder oder altere Patienten, Schwie-
rigkeiten haben, die Spirometrie korrekt durchzufiihren. In
diesen Féllen sollte das Programm der Durchfuhrhilfe be-
nutzt werden.

Durchfiihrung des FVC mit der Durchfihrhilfe

1. FVC Unterstiitzung vom Meni Ansicht wahlen.
2. Den Test wie vorher beschrieben durchfihren.

I- ) 2 alsix
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6.4

Langsame Vitalkapazi- Dies ist ein sehr wichtiger und indikativer Test fir die Diag-

tat nose der COPD (obstruktive chronische Lungenkrankheiten).
Die mit dieser Pathologie betroffenen Patienten kénnten
einen héheren Wert der Langsamen Vitalkapazitat als den
der Forcierten Vitalkapazitat haben.
Die wichtigsten gemessenen Parameter des SVC-Tests sind
die folgenden:

EVC Langsame exspiratorische Vitalkapazitat
IVC Langsame inspiratorische Vitalkapazitat
ERV Exspiratorisches Reservevolumen
IRV Inspiratorisches Reservevolumen

Falls vor dem Mandver der maximalen Inspiration/ Exspirati-
on einige normale Atemziige gemacht wurden, kann mit der
Software auch das Ventilationsprofil mit den folgenden Pa-
rametern gemessen werden:

VE Ventilation pro Minute
Vit Volumen eines Atemzuges
Rf Atemfrequenz
Ttot Dauer eines Atemzuges
Ti/Ttot Einatmungszeit /Ttot
VU/Ti VH/Ti

6.4.1

Durchfiihrung eines

SVC-Tests

V. 1. Vitalkapazitat vom Menu Test/Start wahlen und warten,
TEET bis das gruine Licht erscheint.

[> 2. F2 driicken und den Patienten normal ein- und ausatmen
e lassen. Sobald die Mitteilung erscheint “Langsame Vital-
kapazitat durchfiihren ...“ den Test durchfuihren (maximal
einatmen und langsam das gesamte Volumen ausatmen,
erneut tief einatmen).

@ 3. Den Test mit F3 beenden oder auf die automatische Un-
terbrechung warten (5 Sekunden ohne Fluss). Es kdnnen

die F/V und V/t Grafiken und der Vergleich der wichtigsten

Parameter mit den Sollwerten angezeigt werden.

STOP
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6.5

FREORT

<]

BRCE

Maximale willkirliche

Ventilation

a4

4. Zur Anzeige der Grafiken oder der wichtigsten Parameter:

zeigt die V/T-Kurve

zeigt die numerischen Werte

2 14

5. Der Test kann mit ALT+F3 oder mit einem Klick auf die
links abgebildete Taste unterbrochen und die Ergebnisse
geldscht werden.

6. Den Test bis zu einer korrekten Durchfiihrung wiederho-
len (normalerweise drei Mal).

7. Auf Schliel3en driicken. Es werden die wichtigsten Para-
meter der durchgefuhrten Tests angezeigt.

8. Den oder die zu archivierenden Tests auswahlen (der
geman den ATS 87 Richtlinien beste Test wird mit einem
Stern markiert) und mit OK bestétigen.

Die Referenzen fur die Errechnung werden in der V/T Grafik

angezeigt.

Dieser Test dient zur Messung der maximalen willkirlichen
Ventilation. In der Vergangenheit wurde diese Messung bei
dem Routine-Test FP durchgefuhrt, verlor jedoch im Laufe
der Jahre an Bedeutung. Heutzutage jedoch gehort der
MVV-Test zu der Gruppe der wichtigsten Tests, die fiir eine
Beurteilung der Ausdauer unter Belastung notwendig sind.
Wahrend dieses Tests muss tief und schnell fur 12-15 Se-
kunden ein- und ausgeatmet werden. In diesem kleinen
Zeitintervall wird das ausgeatmete Volumen pro Minute ext-
rapoliert.

Der gemessene Parameter ist:

- MVV (Maximale willkurliche Ventilation)
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6.5.1
Durchfiihrung eines
MVV-Tests

TEST

START

STOF

FREORT

EACE

6.6
Bronchial Provokati-
onstest

Anmerkung:

Lesen Sie aufmerksam die
Kontraindikationen (Kapi-
tel 1) der Spirometrien
durch.

1. Atemgrenzwert vom Menii Test/Start wahlen und das
griine Licht abwarten.

2. Auf F2 driicken und den Patienten fiir zirka 12 Sekunden
schnell tief ein- und ausatmen lassen.

3. Den Test mit F3 beenden oder auf die automatische Un-
terbrechung warten (5 Sekunden ohne Fluss). Es kdnnen
die V/t-Grafik und die wichtigsten Parameter angezeigt
werden.

4. Zur Anzeige der Grafiken oder der wichtigsten Parameter:

zeigt die V/T-Kurve

zeigt die numerischen Werte

5. Der Test kann mit ALT+F3 oder mit einem Klick auf die
abgebildete Taste unterbrochen und die Ergebnisse ge-
I6scht werden.

6. Den Test bis zu einer korrekten Durchfiihrung wiederho-
len (normalerweise drei Mal).

7. Auf Schliel3en driicken. Es werden die wichtigsten Para-
meter der durchgefuhrten Tests angezeigt.

8. Den oder die zu archivierenden Tests auswahlen (der
gemal den ATS 87 Richtlinien beste Test wird mit einem
Stern markiert) und mit OK bestétigen.

Test der Bronchoprovokation

Die Verabreichung von Bronchiodilatatoren in Labors fur
respiratorische Fisiopatologie dient zur Feststellung, ob eine
eventuelle Obstruktion der Atemwege reversibel ist oder
nicht. Die Bronchiodilatatoren erweitern den Durchmesser
der Atemwege und entspannen deren Muskulatur.

Bei diesem Test werden die Ergebnisse eines FVC pre Tests
mit denen des FVC post Tests, d. h. nach der Verabreichung
des Medikaments, verglichen. Eine Steigerung von 13-15%
des FEV1 bedeutet eine reversible Obstruktion.
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6.6.1

Test der Bronchoprovo-
kation mit Metacholin
und Histamin

46

Die wichtigsten gemessenen Parameter sind die folgenden:
DFEV1%pre Anderung des FEV1 in % im Vergleich zu PRE
DFVC%pre Anderung des FVC in % im Vergleich zu PRE
DPEF%pre Anderung des PEF in % im Vergleich zu PRE

Einige Autoren behaupten, die oben genannten Parameter
sind vom FVC Pre zu stark abhéngig. Die aktualisierte Lit-
eratur (ERS93, [A comparison of six different ways of ex-
pressing the bronchodilating response in asthma and COPD;
reproducibility and dependence of pre bronchodilator FEV1:
E. Dompeling, C.P. van Schayck et Al; ERJ 1992, 5, 975-
981]) empfiehlt die folgenden Parameter:

DFEV1%pred Anderung des FVC in % im Vergleich zum Soll-
wert

DFEV1%poss  Anderung des FEV1 in % im Vergleich zum
"mdglichen Wert"

Dieser Test ist sehr wichtig fur die Diagnose einer eventuel-
len Hyperaktivitat der Atemwege. Einige Patienten zeigen
eine normale Basisfunktion der Lungen trotz Problemen wie
Husten, Atemnot und wenig oder gar keine Reaktion auf den
Bronchienrestriktor. Andere Patienten zeigen eine Verbesse-
rung der Spirometrie nach Verabreichung des Medikaments
durch Anderung des Spitzenflusses. Unter den Tests der
Provokation der Atemwege wird der Test mit Bronchien-
restriktor zur Diagnose von Asthma angewandt.

Die Tests mit Bronchienrestriktor werden in den folgenden
Bereichen angewandt:

1. Diagnose von Asthma

2. Bestétigung einer Diagnose von Asthma

3. Dokumentation des Ausmafes der Hyperreagibilitat

4. Aufzeichnung der Anderungen der Hyperreagibilitét

Ein Patient mit stark sensiblen Atemwegen reagiert auf eine
bestimmte Menge eines Medikaments (wie z. B. Metacholin
oder Histamin) mit einer Restriktion der Atemwege.

Der Test besteht aus wiederholten FVC-Tests nach Verab-
reichung eines Bronchienrestriktors gemalf eines vorgege-
benen Protokolls. Der Abfall des FEV1 dient zur Errechnung
der bronchialen Ubersensibilitat. Der wichtigste Parameter
ist das PD20. Dies ist die Menge des Medikaments (mg/ml),
das eine Verminderung von 20% des FEV1 gegeniber dem
Basiswert (ohne Medikament) bewirkt.

Gebrauchsanweisung Spirovist PC



6.6.2
Durchfiihrung des Tests

@

STOF

P10 Dosis fur den Abfall von 10% des FEV1.
P15 Dosis fur den Abfall von 15% des FEV1.
P20 Dosis fur den Abfall von 20% des FEV1.

Die das Phanomen darstellende Grafik ist die Kurve Do-
sis/Reaktion, die in logarithmischer Skala den Prozentsatz
der Anderung des FEV1 im Vergleich zur eingenommenen
Dosis darstellt.

Das Programm nimmt zum Vergleich den besten FVC pre
Test, der wahrend der Visite durchgefiihrt worden ist. Der
Test zum Vergleich kann gedndert werden, indem der FVC
Post-Test angezeigt wird.

Der Name des Medikaments, die Menge und Maf3einheit
kénnen unmittelbar vor jedem FVC Post Test oder in einem
Database flr die Bronchoprovokation eingegeben werden
(Datei/Bronchoprov.-Prot.-Datenbank).

Zur Auswahl des Protokolls fiir die Bronchoprovokation Pro-

tokoll wéahlen vom Menii Test wéahlen (manuelles Protokoll,

falls Sie die Informationen uber die verabreichten Medika-

mente vor jedem Mandver eingegeben werden wollen).

1. FVC post vom Meni Test/Start wahlen.

2. Ein existierendes Protokoll wahlen oder auf manuelles
Protokoll klicken.

3. Auf das Erscheinen des griinen Lichtes warten.

4. Auf F2 driicken und den Test durchfiihren.

5. Mit F3 oder der links abgebildeten Taste den Test been-
den.

6. Die Kurven und die wichtigsten Parameter werden mit den
folgenden Tasten angezeigt:

zeigt die Fluss/Volumen-Kurve

| zeigt die numerischen Werte
TATA.

@ zeigt die Reaktion auf das Medikament

7. Der Test kann mit ALT+F3 oder mit einem Klick auf die
links abgebildete Taste unterbrochen und die Ergebnisse
geldscht werden.
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BRCE

6.6.3

Datenbank der Protokol-
le zur Bronchoprovoka-
tion

48

. Den FVC post-Test so oft wie im Protokoll beschrieben

wiederholen oder solange warten, bis der Wert des FEV1
20% unter dem Vergleichswert liegt.

. Mit SchlieRen kénnen die wichtigsten Parameter der

durchgefiihrten Tests angezeigt werden.

10. Den oder die zu archivierenden Tests auswahlen (der

geman den ATS 87 Richtlinien beste Test wird mit ei-
nem Stern markiert) und mit OK bestatigen.

Dieser Test dient zur Feststellung der Reaktion des Patien-
ten auf eine Bronchoprovokation und besteht aus einer Serie
von FVC Manévern (Forcierte Vitalkapazitat) nach Verabrei-
chung eines Medikaments. Es gibt einige Vorschlage zur
Standardisierung der Typologie und Dosis der zu verabrei-
chenden Medikamente und des Ablaufs des Tests.

Die Speicherung eines Bronchoprovokationsprotokolls im PC
Archiv ist fiir einen automatisierten und einfachen Ablauf des
Tests sehr hilfreich.

Ein Bronchoprovokationstest besteht aus den folgenden
Phasen:

1.
2.

3.

Eingabe und Speicherung eines oder mehrerer Protokolle.

Auswahl eines im Archiv gespeicherten Protokolls (der
Provokationstest kann auch durch Wahlen von “freies
Protokoll” ohne Protokoll durchgefiihrt werden).

Durchfiihrung des Tests.

Eingabe eines Bronchoprovokationsprotokolls

. Bronchoprov.-Prot.-Datenbank vom Menii Datei wah-

len.

. Den Namen des Protokolls und der Arznei eingeben und

Mafeinheit wahlen.

. Falls der Bronchoprovokator einen kumulativen Effekt hat,

die Option Kumulativ wahlen.

. Bei jedem Schritt die Menge eingeben und die Taste

Einflgen dricken um zu dem néchsten Wert zu gehen.
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6.7

Anzeige der Testresul-

tate

irl

if |

Alle Anzeigefunktionen beziehen sich auf den laufenden
Patienten, dessen Name auf der rechten Seite der Statusan-
zeige aufscheint.

Zur Anzeige der Testresultate sind die folgenden Schritte

notwendig:

1. Patienten... vom Meni Datei wéahlen oder die links abge-
bildete Taste driuicken.

2. Den Patienten, dessen Test angezeigt werden soll, aus-
wahlen.

3. Es konnen bis zu funf Tests wie z.B. FVC-, SVC- oder
MVV-Tests ausgewahlt werden. Mit OK bestéatigen.

Zur Ansicht der Daten oder Grafiken verwenden Sie die
abgebildete Taste der Toolbar oder die in der Klammer an-
gegebenen Funktionstasten.

zeigt die Fluss/Volumen-Kurve (F5)

zeigt die Zeit/Volumen-Kurve (F6)

UT

&

zeigt die numerischen Werte (F7)

g

zeigt die Reaktion auf einen Bronchoprovokator

4

Falls Sie mehrere Anzeigen gleichzeitig wiinschen: Neues
Fenster vom Menu Fenster wéhlen.

Zur Anzeige einer Visitenliste

1. Visitenliste... vom Meni Datei wahlen.

2. Den Namen der Firma und/oder des Zeitintervalls einge-
ben oder einfach mit OK bestatigen und die vollstandige
Visitenliste wird angezeigt.

Anzeige des Test des laufenden Patienten
1. Aktuellen Patienten testen... vom Menl Ansicht wéh-
len.

Test l6schen

1. Patienten vom Meni Datei wahlen oder die links abge-
bildete Taste drlicken.

2. Den zu léschenden Test auswahlen und mit der links
abgebildeten Taste léschen.
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6.8

Ausdruck der Daten Die Software sieht die folgenden Ausdrucke vor:
- Ausdruck eines Berichts
- Ausdruck des aktiven Fensters
- Ausdruck mehrerer Berichte

6.8.1
Ausdruck eines Reports  Der Report der laufenden Visite kann im Menu Datei mit
. | dem Befehl Bericht drucken ausgedruckt werden. Im Dia-
% logfenster kann die betreffende Untersuchung ausgewahlt
= werden. Es wird der von der Software ausgesuchte beste
Test ausgedruckt (falls mehrere vorhanden sein sollten).
Der Bericht besteht aus einer Seite, in der die Grafiken und
die numerischen Werte des durchgefiihrten Tests dargestellt
werden.
Bei Bronchoprovokationstests besteht der Bericht aus ein,
zwei oder drei Seiten. Es hangt davon ab, ob die Daten der
FVC, die Grafiken und die Reaktion auf das Medikament
gemeinsam auf derselben oder auf drei verschiedenen Sei-
ten ausgedruckt werden sollen.
- Bei Wahl der Option Eine Seite besteht der einseitige
Bericht aus den F/V und V/t Grafiken des besten Tests
der Forcierten Vitalkapazitat Uberlappend mit dem FVC
Post-Test, den Patientendaten, Anmerkungen, der Diag-
nose und den Testresultaten.
- Bei Nicht-Wahl dieser Option besteht die erste Seite des
Berichtes aus den Patientendaten, der Diagnose und den
Grafiken. Die zweite Seite enthélt alle gemaR den ATS-
Richtlinien gemessenen Parametern.
- Die dritte Seite enthalt die Antwort auf die Bronchoprovo-
kation.

Auswabhl der gewuinschten Optionen:
FVC Grafik Druckt die F/V- und V/t-Kurven des besten FVC-

Tests aus.
Eine Seite Druckt die Grafiken und Daten auf eine Seite.
(kein ATS)
Reaktion Druckt die Antwort auf die Bronchoprovokation.
FVC post- Druckt die Grafiken und Daten des FVC post-
Tests Tests (der Test kann unter allen wahrend der
Visite durchgefuhrten Tests ausgewahlt werden).
Vorschau Zeigt eine Vorschau des Berichtes.
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6.8.2
Aktives Fenster drucken

6.8.3
Mehrere Berichte dru-
cken

6.8.4

Ausdruck eines Berich-
tes im elektronischen
Format (*.pdf)

6.8.5
Daten exportieren

Die Funktion aktives Fenster drucken ist nur dann méglich,
wenn eines der folgenden Fenster aktiv ist:

- Fluss/Volumen- oder Volumen/Zeit-Kurve

- Antwort auf die Bronchoprovokation

- Testdaten

Per eseguire la stampa della finestra attiva selezionare la voce
Stampa Finestra attiva dal menu File e fare clic su OK.

Falls Sie mehrere Tests drucken wollen (z.B. alle durchge-
fuhrten Tests, alle heute durchgefuhrten Tests, ...):

1. Visitenliste vom Menu Datei wahlen.

2. Das Auswahlkriterium eingeben (von, bis,...).

3. Bericht drucken... vom Meni Datei wahlen.

Falls auf lhrem PC ein pdf-Drucker installiert ist, kann der
Ausdruck auch in ein elektronisches Format zur Archivierung
auf der Festplatte oder im LAN-Netz erfolgen. Der zugeord-
nete Dateiname hangt vom der Konfiguration im Menu Seite
einrichten ab.

Alle Tests kénnen in den folgenden Formaten exportiert
werden:

- *ixt (ASCII)

- *XlIs (Microsoft Excel)

- *wk1 (Lotus 123)

- *.xpo (Cosmed)

Test exportieren

1. Test exportieren vom Menu Datei wéhlen.

2. Den zu exportierenden Test von der Liste auswahlen und
mit OK bestatigen.

3. Im Dialogfenster “Test exportieren” das gewlinschte For-
mat auswahlen. Auf ,Text-Datei", ,Lotus-Datei“ oder ,Ex-
cel-Datei” klicken und mit OK bestétigen. Bei einer Text-
Datei kdnnen mit der Taste Text die Separatoren der
Tausender-Stellen und die gewiinschten Kolonnen aus-
gewahlt werden. Mit dem Format ,Cosmed" (*.xpo) kon-
nen die Tests von einem anderen Archiv wieder importiert
werden.

4. Die Directory auswabhlen, die zu exportierenden Dateien
benennen und mit OK bestatigen. Eine Statusanzeige
zeigt den Ablauf des Vorganges.
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7 Instandhaltung des Systems

7.1
Instandhaltung des
Systems

7.1.1
Reinigung und Desinfek-
tion

52

Alle Erhaltungsarbeiten, die nicht in diesem Handbuch be-
schrieben sind, sollten gemaf dem Servicehandbuch und
nur durch qualifiziertes Personal erfolgen.

Vor der Reinigung, Desinfektion und Inspektion muss das
Gerat abgeschaltet und abgesteckt werden.

Um die Préazision der Messungen garantieren zu kdnnen, ist
eine periodische Sterilisation der Turbine unbedingt notwen-
dig.

Es mussen antibakterielle Einwedfilter verwendet und alle
mit der ausgeatmeten Luft in Berihrung kommenden Teile
mussen vor jedem Test desinfiziert werden.

Die Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen sind von
fundamentaler Wichtigkeit zur Verhinderung von Infektionen
und zur Sicherheit des Patienten.

Die Vorschriften in diesem Handbuch folgen den Regeln der

ATS und ERS (siehe: “Lung Volume Equipment and Infecti-

on Control" — ERS/ATS WORKSHOP REPORT SERIES,

European Respiratory Journal 1997; 10:1928 — 1932), wel-

che fur VISTEC-Produkte wie folgt zusammengefasst wer-

den:

- Zugéngliche interne und externe Oberflachen von Zube-
hor, welche im Bereich des Atemflusses liegen, missen
vor jedem Test gereinigt und desinfiziert werden.

- Die ideale Desinfektion ist die Hitzesterilisation, die je-
doch nicht fiir jedes Geréat geeignet ist. Zur Erhaltung der
VISTEC Produkte empfehlen wir die nachstehend be-
schriebene Flussigkeitssterilisation nach guter Vorreini-
gung.

- Einweghandschuhe sollten beim Hantieren mit Mundsti-
cken, beim Reinigen von Zubehér, das mit Speichel in
Kontakt gekommen ist, getragen werden.

- Das Laborpersonal sollte die Hande vor jedem Test mit
Patienten grindlich reinigen.

- Erhdéhen Sie die VorsichtsmalRnahmen, wenn Sie Patien-
ten mit hochinfektiésen Krankheiten, wie z.B. TBC testen.
In diesen Féllen bewerten Sie die Wichtigkeit des Tests
im Vergleich zur Ansteckungsgefahr.
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Vorsicht:

Verwenden Sie fur die
Reinigung der Turbine
keine alkoholischen Lésun-
gen. Die Plastikteile kdnn-
ten beschadigt werden.

Gebrauchsanweisung Spirovist PC

Waéhrend der Desinfektion:

- Benutzen Sie an externen Flachen keinen Alkohol oder
andere Flussigkeiten mit Gluteraldehyde. Diese Fliissig-
keiten kdnnen Plastikoberflachen angreifen und gesund-
heitliche Substanzen produzieren.

- Benutzen Sie keine Glasreiniger oder abrasive Pulver mit
Alkohol oder Ammoniak zur Reinigung von Plexiglas-
komponenten der Geréte.

- Autoklavieren Sie nur die dafiir vorgesehenen Teile
(Masken).

- Verhindern Sie das Eintauchen des Optoelektronischen
Messkopfs in Flussigkeit.

Vorbereitung des Desinfektionsmittels

Die Empfehlungen, die hier fiir die Desinfektion der Turbine
angegeben werden, sind enthommen aus:

APIC (Association for Professionals in Infection Control and
Epidemiology, Inc.): APIC Guidelines for Selection and Use
of Disinfectants; William A. Rutala, PhD, MPH, CIC. Ameri-
can Journal of Infection Control, vol.24, N.4, pp. 313-342,
August 1996 - http://www.apic.org/pdf/gddisinf.pdf

Als Desinfektionsmittel wird vorgeschlagen:
- 0.5% Ldsung (5000 PPMS) von Natrium Hypoclorid,

24 std. verwendbar.
- 1% Lo6sung (10000 PPMS) von Natrium Hypoclorid

30 Tage verwendbar.
Die erste Losung wird vorbereitet, indem man einen Teil der
allgemeinen Chlorbleichlauge (Natrium Hypochlorid fiir das
5.25%) mit 9 Wasserteilen vermischt. Fir die zweite L6sung
wird ein Teil Chlorbleichlauge mit 4 Wasserteilen verrihrt.

Reinigung der Turbine

Eine periodische Reinigung und Desinfektion der Turbine ist

sowohl aus hygienischen Griinden als auch fir die Messge-

nauigkeit unbedingt notwendig.

1. Die Turbine herausnehmen.

2. Die Turbine fur 20 Minuten in der Losung eintauchen.

3. In einer mit Wasser gefillten Schiissel das Desinfekti-
onsmittel von der Turbine vorsichtig abspulen. Die Turbi-
ne nicht unter flieRendes Wasser halten!

. An der Luft trocknen lassen.

5. Nach der Reinigung tberprifen, ob sich der Turbinenpro-

peller auch unter leichtem Luftstrom dreht.

6. Die Turbine wieder am Messkopf montieren.

i
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7.1.2
Inspektionen

54

VorsichtsmalRnahmen wahrend der Reinigung

- Die Turbine nicht gro3er Hitze aussetzen oder unter
laufendes Wasser halten.

- Den optoelektronischen Messkopf nicht in Flissigkeit
tauchen, da sonst der innere Stromkreis beschadigt wer-
den kénnte.

- Keine alkoholischen Lésungsmittel zur Reinigung der
Turbine verwenden.

Das Equipment bendtigt nur einfache Inspektionen zur Ge-

wahrleistung der elektrischen und mechanischen Sicher-

heitsfunktion Uber Jahre hinweg.

Diese Inspektionen sind nach starkem Gebrauch oder nach

einer langeren Lagerung unter unguinstigen Bedingungen

unbedingt notwendig.

Gemal der elektrischen Sicherheit ist es wichtig, bei abge-

schaltetem und abgestecktem Geréat den Zustand der Isola-

tionen der Kabel, der Stecker und jedem anderen sichtbaren

Teil zu Uberprifen.

Die mechanischen Teile, bestehend aus der Turbine und

dem Atemkreislauf, sollten nach folgenden Anweisungen

Uberprift werden:

1. Driicken Sie die Turbine aus dem optoelektronischen
Messkopf;

2. Uberprifen Sie den exakten Sitz der Turbinenachse und
des Turbinenfligels (z.B. durch Bewegen der Turbine).

3. Uberpriifen Sie, ob sich abgebrochene oder zerstérte
Komponenten im Atemkreislauf befinden; diese Teile sind
Sicherheitsrisiken flr den Patienten.
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8 Anhang

8.1
Assistenz und Garan-
tie

8.1.1
Garantie und Haftungs-
beschréankung

Falls Sie eventuelle Probleme nicht selbst [6sen kdnnen,
kontaktieren Sie bitte die Firma VISTEC oder den VISTEC-
Kundenservice.

Auf VISTEC-Produkte besteht ein (1) Jahr Garantie ab dem
ersten Kaufdatum. Alle VISTEC Produkte sind garantiert
fehlerfrei bis zur Lieferung. Die Haftung fir die unter Garan-
tie stehenden Produkte beschrankt sich ausschlieRlich auf
die Kosten einer Reparatur, der Ersatzteile oder auf ein
Guthaben fir die Kosten des defekten Gerates nach Diskre-
tion der Firma VISTEC.

VISTEC haftet nicht falls die folgenden Punkte nicht ein-
gehalten werden: (i) Nach dem Entdecken des Defekts muss
der Kaufer die Firma VISTEC unverzuglich versténdigen; (ii)
das defekte Produkt wird zu Firma VISTEC zurlickgesandt;
die Versandspesen sind vorerst zu Lasten des Kaufers; (iii)
das defekte Gerat trifft spatestens vier Wochen nach Ablauf
der einjahrigen Garantie bei der Firma VISTEC ein; und (iv)
nach eingehende Inspektion des defekten Produktes durch
Firma VISTEC resultiert, dass der Schaden nicht durch un-
sachgemaRen Gebrauch, falscher Installation, unerlaubte
Reparaturen und Verédnderungen oder Unfélle verursacht
worden ist.

Fur ein Produkt, das von Dritten hergestellt wird, haftet
VISTEC nur begrenzt auf die Garantiebedingungen fir
VISTEC des Herstellers. VISTEC lehnt daher alle Garantie-
leistungen und/oder Verantwortungen ab, die durch Defekte
und Schaden eines von Dritten hergestellten Produktes
entstanden sind.

Der Kéaufer darf erst nach schriftlicher Erlaubnis von VISTEC
das VISTEC-Produkt verandern oder reparieren. Sollte diese
schriftliche Erlaubnis nicht vorhanden sein, wird das Produkt
von der Garantie ausgeschlossen.

VISTEC lehnt hierdurch jede und alle anderen Garantien
jeder Art, ausdrticklich oder impliziert, als Tatsache oder
Gesetz, inklusive aber ohne Limitation, fir Verkaufsmaoglich-
keit und Eignung fiir speziellen Gebrauch ab.

VISTEC ist weder fur spezielle, indirekte und/oder Folge-
schéaden noch fur Schaden jeder Art, die durch den
Gebrauch von VISTEC Produkten entstanden sind, verant-
wortlich, egal ob diese Produkte alleine oder in Kombination
mit anderen Produkten oder Substanzen gebraucht worden
sind.
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8.1.2
Rickversand der Pro-
dukte

56

Die Ermittlung der Eignung jedes VISTEC-Produktes fiir den
vom Kaufer beabsichtigten Einsatz ist Risiko und Verantwor-
tung des Kaufers. Der Kaufer Gibernimmt jede Verantwortung
fur Verlust, Schaden oder Verletzung von Personen oder
Eigentum des Kéaufers, die durch den Besitz oder Gebrauch
von VISTEC-Produkten entstanden sind.

Die oben beschriebene limitierte Garantie wird nicht erwei-
tert, vermindert, gedndert oder beriihrt und es entsteht keine
Verantwortung fur die Ausfuhrung technischer Beratungen
oder Serviceleistungen durch VISTEC und deren Agenten
und Angestellten.

Die Produkte, die an die Firma VISTEC fur Garantie- und
Nicht-Garantieleistungen riickversandt werden, unterstehen
den folgenden Regeln:

1. Die Produkte kdnnen erst nach Erhalt der Service-
Rickversandsnummer (SRN) an die VISTEC AG zurlick-
gesandt werden.

2. Befestigen Sie lhren SRN-Report und eine Liste der ver-
sandten Teile aul3en am Paket.

3. Die Ware muss DDP (Delivered duty paid) versandt wer-
den. EXW (Ex Works) versandte Produkte werden nicht
akzeptiert.

4. Die folgende Liste enthalt Produkte, die nur nach vorher-
gehender Vereinbarung riickversandt werden durfen:

- Spezialanfertigungen

- Expandierbare Produkte

- Produkte, deren Rechnung vor mehr als 30 Tagen er-
halten worden ist

- Gebrauchte Produkte ohne Originalverpackung

- Produkte die veréandert oder missbraucht worden sind

5. Von der Garantie ausgeschlossen sind:

- Verbrauchsteile

- Zerbrechliche Teile aus Plastik oder Glas

- Batterien, wiederaufladbare Akkus

- Lackschaden

- Schéaden durch unsachgemafRen Gebrauch oder Nicht-
beachtung der Angaben im Benutzerhandbuch.
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8.1.3
Reparatur und Service
der Geréate

Produkte fur Reparaturen aufRerhalb der Garantie unterste-
hen den Punkten 1-4.

Die retournierte Ware muss mit den vom italienischen Ge-
setz verlangten Versanddokumenten ausgestattet sein (Pro-
forma Rechnung und Versanddokumente).

Der Versand muss als Temporéar-Export angegeben werden.
Retournierte Ware ohne Versanddokumente wird nicht ak-
zeptiert.

Fur Lander der Européischen Union

Proforma-Rechnung mit:

- Nummer

- Beschreibung der Ware

- Menge

- Serielle Nummer

- Wertin Euro

- Anzahl der Posten

- Bruttogewicht

- Nettogewicht

- Grund des Riickversands

Fir Reparaturen wenden Sie sich an das nachste Kunden-
service oder kontaktieren Sie VISTEC unter der folgenden
Adresse:

VISTEC AG
Werner-von-Siemens-Str. 13

82140 Olching

Deutschland

Tel: ++49 /8142 /4 48 57 - 60
Fax: ++49 /8142 /44857 -70
E-Mail: info@vistec-ag.de
Internet: http://www.vistec-ag.de

Fir ein effizientes technisches Service, spezifizieren Sie
genau das Problem im Formular fiir die technische Assis-
tenz.

Heben Sie die Originalverpackung gut auf. Sie kénnte fur
einen eventuellen Rickversand niitzlich sein.
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8.2
Elektro- und Elektro-
nik-Altgerate

8.3
Information zum Da-
tenschutz

8.3.1
Art und Verwendung der
personlichen Daten

8.3.2

Art der Datenverarbei-
tung lhrer personlicher
Daten

8.3.3

Freiheit zur Zustimmung
und Folgen einer feh-
lenden Zustimmung zur
Speicherung Ihrer Daten

8.34

Inhaber und Verantwort-
liche fir die Behandlung
Ilhrer Daten
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Das Symbol der durchgestrichenen Abfalltonne auf Radern
bedeutet, dass das Produkt in der Européischen Union einer
getrennten Millsammlung zugefuhrt werden muss. Dies gilt
sowohl fiir das Produkt selbst, als auch fur alle Elektro- und
Elektronik-Zubehorteile. Diese Produkte durfen nicht tber
den unsortierten Hausmull entsorgt werden.

Sehr geehrter Kunde,

Ihre persdnlichen Angaben werden den Richtlinien des Da-
tenschutzes entsprechend behandelt und weitergeben (Dec-
reto Legislativo 196/2003).

- Speicherung lhrer personlichen Daten fur Bestellungen,
Produktregistrierungen, technische Assistenz, Korres-
pondenz (nachfolgend mit “Service” benannt) und zur In-
formation fur juridische Autoritéaten;

- Datenverarbeitung fur ihr persénliches Kundenprofil;

- Verwendung lhres Kundenprofils von VISTEC AG fiir das
Marketing und Werbung;

- Sammeln, Speichern und Verarbeitung lhrer personli-
chen Daten fur administrative Zwecke, wie auch das
Senden von Rechnungen Uber E-Mail;

- Weitergabe lhrer Daten, auch auf3erhalb lhres Staates,
ausschlief3lich zur Durchfuhrung Ihres Kundenservices.

Die von lhnen angegebenen Daten werden elektronisch
gespeichert, gesichert und kontrolliert, um Verlust oder nicht
autorisierten Zugang oder Verarbeitung zu verhindern.

Die Angabe ihrer Daten ist fakultativ. Falls Sie der Bearbei-
tung lhrer Daten nicht zustimmen sollten, kann das die
Durchfiihrung des Kundenservices beeinflussen.

Inhaber lhrer Daten ist die VISTEC AG, Werner-von-
Siemens-Str. 13, 82140 Olching, Deutschland . Der Verant-
wortliche fur die Behandlung Ihrer Daten ist in der Dokumen-
tation aufliegend bei VISTEC AG angegeben.
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8.3.5
Rechte des Betroffenen  Jeder Betroffene kann seine Rechte gemaR Art. 7 des Ge-
setzes ausiben:

- eine Bestatigung der Existenz der Daten in einer ver-
standlichen Form;

- der Erhalt von:

- Anderungen, Verbesserungen oder Integrationen der
Daten;

- Loéschung, Umwandlung in Anonymitat oder Blockie-
rung der Daten bei illegalem Vorgehen, inklusive der
Daten, deren Speicherung fur den Zweck, zu dem sie
gesammelt und bearbeitet worden sind, nicht notwen-
dig sind;

- Bescheinigung, dass die Vorgange von Punkt 1 und 2
den Personen, an die Ihre personlichen Daten weiter-
gegeben worden sind, auch inhaltlich bekannt gemacht
worden sind, aulRer wenn das Beschaffen dieser Be-
scheinigung sich als unmdglich erweisen oder nicht der
Wichtigkeit der Ausiibung dieses Rechts proportioniert
sein sollte.

- Legitimer Einwand gegen die Verarbeitung der personli-
chen Daten, obgleich sie der Datensammlung dienen;

- Einwand gegen die Datenverarbeitung zur Zustellung von
Werbematerial oder direkten Verkauf oder Marktfor-
schungen oder Werbeinformationen.

Die oben genannten Rechte kénnen durch ausdruckliche

Anfrage an den Besitzer oder den Verantwortlichen fiir die

Verwendung lhrer Daten ausgeiibt werden.

8.4

Konversionsfaktoren Das Fenster der Konversionsfaktoren kann mit der Menuzei-
@ le Kontrollanzeige vom Meni Kalibration des Kalibrati-
Ellﬂ onsprogramms oder mit der links abgebildeten Taste geoff-
net werden.

Der Benutzer kann die folgenden Optionen konfigurieren:
Name: identifiziert ein Parameter
MaReinheit MaReinheit des Parameters

Basislinie Faktoren zur Umwandlung der Rohdaten (mV) in

und Gain: das Endformat Y=(mV-LB)*Gain. Der eingegebene
Wert fir Gain muss mit 1.000 multipliziert werden
(bei Gain=1 muss 1.000 eingegeben werden).

Prazision: Dezimalstellen, die als 0 erscheinen.
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8.5

ATS 94 Richtlinien Referenz: “Standardization of Spirometry: 1994 Update”
“American J. Respiratory Critical Care Medicine”, Vol. 152,
1107-1136; 1995.

:SA.?.SlRichtlinien Volumensbereich: 8! (BTPS)
Flussbereich: +14 |/sec
Genauigkeit Volumen: +3% oder < 50ml
Genauigkeit Flussmesser: +5% oder < 200ml/sec
Widerstand Flussmesser: <1.5 cmH20 von 0 bis 14 I/sec

Der FVC wird als reproduzierbar anerkannt, wenn bei min-
destens 2 von 3 Tests die FVC- und FEV1-Werte weniger
als 5% oder 150 ml voneinander differieren.

Die Exspiration gilt als beendet, wenn sich das Volumen fir
mindestens 1 Sekunde, nach 6 Sekunden Test, nicht andert.
Die erlaubte Zeit zur Messung des Volumens wahrend des
VC-Mandvers betrégt mindestens 30 Sekunden und 15 Se-
kunden wéhrend des FVC-Tests.

Das Gerat muss mindestens 8 FVC-Mandver speichern
kénnen.

Zur Feststellung des Testanfangs, muss die Berechnung des
FEV1 mit der Methode “back extrapolation” erfolgen. Das
extrapolierte Volumen darf nicht gréRer als 5% des FVC
oder mehr als 150 ml sein.

Die grafische Auflésung des Druckberichtes (Validation &
hand measurement) muss die folgenden Punkte erfillen:

Volumen: 10 mm/I
Fluss: 5 mml/l/sec
Zeit: 20 mm/sec
Verhaltnis F/V: 2:1

Die maximale Anzahl von Fehlern (FVC und FEV1 >+3.5%,
FEF25-75% >5.5%) durch ein Spirometer, das 24 ATS-
Standardkurven misst, darf nicht mehr als ,4“ betragen.
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8.6.1
Automatische Diagnose
(Algorithmus)

Single Breath Oxygen Test

Buist SA, Ross BB: Quantitative Analysis of the Alveolar
Plateau in the Diagnosis of Early Airway Obstruction. ARRD
108: 1081, 1973

Mansell A, Bryan C, Levison H: Airway Closure in Children.
JAP 33: 711-714, 1972

Buist SA, Ross BB: Predicted Values for Closing Volumes
Using a Modified Single Breath Test. ARRD 107: 744-751,
1973.

Rint
Lombardi E, Sly PD, Concutelli G, et al. Reference values of

interrupter respiratory resistance in healthy preschool white
children. Thorax 2001; 56: 691-695.

Mip/Mep

Leo F. Black, Robert E. Hyatt: Maximal Respiratory Pres-
sures: Normal Values and Relationship to Age and Sex,
American Review of Respiratory Disease, Volume 99, 1969
Vincken W, Ghezzo H & Cosio MG (1987). Maximal static
respiratory pressures in adults: normal values and their rela-
tionship to determinants of respiratory function. Bull Eur
Physiopathol Resp 23: 435-439.

Bibliografie: “Lung Function Testing: selection of reference
values and interpretative strategies”, A.R.R.D., 144/
1991:1202-1218.

LLN= Soll-0.674*SD (ATS, 50° percentile)

LLN= Soll-1.647*SD (ERS, 95° percentile)

LLN= Soll*0.8 (80%Pred)

Interpretation der Mitteilung Kriterium

Normale Spirometrie FVC und FEV1/FVC > LLN

Obstruktive Abnormalitét:

- kann eine physiologische Vari- % Soll FEV1 >= 100
ante sein

- Leicht % Soll FEV1 < 100 und >= 70
- MaRig % Soll FEV1 <70 e >= 60

- MaRig schwer % Soll FEV1 < 60 und >= 50
- Schwer % Soll FEV1 < 50 und >= 34
- Sehr Schwer % Soll FEV1 < 34
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8.6.2
Qualitatskontrolle des
Tests

64

Restriktive Abnormalitat:

- Leicht

- MaRig

- MaRig schwer
- Schwer

- Sehr Schwer

FVC<LLN und %Soll
FVC>=70

% Soll FVC < 70 und >= 60
% Soll FVC < 60 und >= 50
% Soll FVC <50 ind >= 34
% Soll FVC < 34

Bibliografie: Spirometry in the Lung Health Study: Methods

and Quality Control, ARRD 1991; 143:1215-1223.

Mitteilung

Kriterium

Schneller starten
Fester ausatmen
Husten vermeiden
Langer ausatmen
Mehr Luft ausatmen
PEF sub-maximal
FVC sub- maximal
FEV1 sub- maximal
Guter Test

FVC reproduzierbar
FEV1 reproduzierbar
PEF reproduzierbar

MVV Manover zu kurz

VEXT>5% des FVC und >150ml
PEFT>120 msec

Flussabfall von 50% in 1° sec.
FET100% <6 sec.

Fluss >0.2l/s in 20ml des FVC
dPEF<10%

dFVC<200ml und 5% von FVCbest
dFEV1<200ml und 5% von FEV1best
kein Fehler

Diff. 2 max FVC innerhalb 0.2 |

Diff. 2 max FEV1 innerhalb 0.2 |
Diff. 2 max PEF innerhalb 10%
MVV Zeit weniger als 12 sec
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