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1. Anwendungsgebiet

Die Indikationen fiir den Einsatz des Vitalograph AIM liegen in der
Beurteilung der Verwendung von Inhalatoren, um einen Patienten
in Bezug auf eine gute Inhalationstechnik anzuleiten. Das Gerat
ist fir die Verwendung durch den Patienten unter Aufsicht von
medizinisch geschultem Personal vorgesehen.

2. Kontraindikationen, Warnhinweise,
VorsichtsmaBBnahmen und unerwiinschte
Reaktionen

1. Dieses Gerat darf in keiner Weise verandert werden. Jegliche
unbefugten Anderungen am Vitalograph AIM kénnen die
Produktsicherheit und/oder die Daten gefahrden. In diesem Fall
Ubernimmt Vitalograph keinerlei Haftung und das Gerat wird
nicht mehr unterstiitzt.

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

3. Vitalograph sieht fiir jeden Patienten die Verwendung eines
neuen Inhalationssimulators fiir den Einmalgebrauch vor, um
eine Kreuzkontamination zu verhindern. Inhalationssimulatoren
sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

4. Stellen sie sicher, dass der Silikonschlauch bei der Verwendung
des Vitalograph AIM nicht eingeklemmt oder gequetscht wird,
da dies die Ergebnisse beeintrachtigen kann.

5. Achten Sie darauf, das Mundstiick nicht mit Zunge oder
Zdhnen zu blockieren.

6. Je nach Alter, Gesundheitszustand usw. kann der Patient
wahrend der Durchfiihrung des Trainings ermiiden. Aus
Sicherheitsgriinden sollte das Training vorzugsweise im Sitzen
auf einem Stuhl mit Armlehnen und ohne Rader durchgefiihrt
werden. Der Patient kann zwischen den Inhalationstests auch
eine Pause einlegen.

7. Das AIM darf keinen Fliissigkeiten ausgesetzt werden.
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8.

10.

11.

12.

13.

14.

Das AIM darf nicht in der Nahe von entflammbaren
Fliissigkeiten oder Gasen, Staub, Sand oder anderen
chemischen Substanzen verwendet werden.

. Wartung und Reparatur des Geréts sollten nur vom Hersteller

oder durch von Vitalograph autorisierte Dienstleister
durchgefiihrt werden.

Zusammen mit dem Gerét darf nur vom Hersteller autorisiertes
Zubehor verwendet werden.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie Batterien wechseln. Eine
AAA-Batterie stellt fiir ein Kleinkind eine potenzielle
Erstickungsgefahr dar. Wenn ein Kind das Gerat benutzt, muss
dies stets unter Aufsicht eines Erwachsenen erfolgen.

Wenn das Gerét (iber einen ldngeren Zeitraum gelagert werden
oder unbenutzt bleiben soll, miissen die Batterien entfernt
werden.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich
Peripheriegerédten wie Antennenkabel und externe Antennen)
dirfen nur mit einem Mindestabstand von 30 cm zu einem
beliebigen Teil des Vitalograph AIM verwendet werden,
einschlieBlich der von Vitalograph angegebenen Kabel.
Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung
dieser Gerdte kommen.

Die Verwendung dieses Gerats neben oder gestapelt mit
anderen Geraten sollte vermieden werden, da dies zu einem
unsachgemalen Betrieb fiihren konnte. Wenn eine solche
Verwendung erforderlich ist, sollten dieses Gerat und die
anderen Geréate beobachtet werden, um zu tberpriifen, ob sie
normal funktionieren.
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3. Hauptkomponenten des Vitalograph AIM

am @

Abbildung 1: Komponenten des AIM
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1 Vitalograph AIM
2 Schlauchanschluss
3 Silikonschlauch

DPI-Simulator fiir den Einmalgebrauch. (Individuell fiir
4 Kunden gefertigte DPI-Simulatoren kénnen von der
Abbildung abweichen)

MDI-Simulator fiir den Einmalgebrauch (auch fiir Spacer
erforderlich)

MDI-Placebo-Patrone

Ein-/Aus-Taste

DPI-Simulator-Taste

9 MDI-Simulator-Taste

10 | MDI-Spacer-Simulator-Taste

11 | Anzeige ,Bereit zum Inhalieren”

12 | Inhalationsflussanzeige

13 | Patronenaktivierung (MDI)

14 | Inhalationszeitanzeige

15 | Atemanhalteanzeige

16 | Taste fiir das Ende der Atemanhaltezeit

17 | Anzeige ,Akku schwach”

18 | Zusammenfassung der Inhalationstechnik
3.1. Funktionen des Vitalograph AIM

Hilft bei der Schulung der Patienten zur korrekten
Anwendung ihrer Inhalatoren und validiert eine gute
Technik im Umgang mit DPI- und MDI-Inhalatoren mit
visuellem Feedback zu Folgendem:

+ Zeitpunkt der Auslésung (MDI)

+ Inhalationsflussrate wahrend der Inspiration

+ Inhalationsdauer bei optimaler Inhalationsstarke

+ Atemanhaltezeit nach der Inhalation

+ Zusammenfassung der guten/schlechten Technik
Einfach zu verwenden.

Hygienisch mit Einweg-MDI- und DPI-Simulatoren.
Klare Tonsignale fiir Audio-Feedback.

0 (N o
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4. Einrichten des Vitalograph AIM

1. Nehmen Sie das AIM aus der Verpackung.

2. Entfernen Sie die Batteriefachabdeckung auf der Riickseite des
Gerats. Legen Sie vier AAA-1,5-V-Batterien ein. Schlielen Sie die
Batteriefachabdeckung.

3. SchlieBen Sie den Silikonschlauch (Abbildung 1) an den
Schlauchanschluss an der Seite des AIM an.

5. Bedienungsanleitung

Hinweis: Diese Bedienungsanleitung und die Ergebnisse beziehen

sich ganz allgemein auf ein AIM-Gerét. Einige Varianten mit
unterschiedlichen/angepassten DPI-Simulatoren k6nnen geringfiigig
von der Darstellung in Abbildung 1 abweichen. Weitere Hinweise finden
Sie in der mit dem Geriét gelieferten Zusatzdokumentation.

5.1. Durchfiihrung eines Tests

1. Verwenden Sie den Silikonschlauch (3), um einen neuen
MDI- oder DPI-Simulator (Abbildung 1) an das Gerat
anzuschlielRen.

Hinweis: Die Inhalationssimulatoren sind fiir einen einzigen
Patienten bestimmt.

2. Wenn ein MDI-Simulator verwendet wird, setzen Sie die
Placebo-Patrone ein (6).

Hinweis: Die Placebo-Patrone muss korrekt angebracht
werden, um genaue Ergebnisse zu erzielen.

3. Driicken Sie die Ein/Aus-Taste (7) und wéhlen Sie die
gewiinschte Option fiir den Inhalationssimulator:
DPI-Simulator (8)

MDI-Simulator (9)
Spacer-Simulator (10)

4. Weisen Sie den Patienten an, vollstandig auszuatmen, jedoch
nicht durch den Inhalationssimulator.

5. Weisen Sie den Patienten an, den Inhalationssimulator
zwischen die Lippen zu nehmen und die Lippen um das
Mundstiick zu schliefen. Achten Sie darauf, dass Zdahne und
Zunge das Mundstiick nicht blockieren.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Lécher/Offnungen neben
dem Schlauchanschluss des Inhalationssimulators nicht
blockiert sind

6. Fiir DPI-Simulatoren
+ Weisen Sie den Patienten an, kraftig und tief einzuatmen,

bis seine Lungen gefiillt sind. Die Inhalationsflussanzeigen
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leuchten auf. Ziel ist es, die Inhalationsflussanzeige so
schnell wie mdglich in den griinen Bereich oder dariiber
zu bekommen, dabei aber nicht zu schnell einzuatmen.
Wenn ein DPI verwendet wird, ist eine anfangs forcierte
Inhalation wichtig, damit das Medikament korrekt in die
Lunge des Patienten gelangt.

Der Patient sollte weiter inhalieren, bis seine Lungen
gefiillt sind. Die Inhalationszeitanzeigen leuchten jeweils
eine Sekunde auf.

Fiir MDI-Simulatoren

Weisen Sie den Patienten an, langsam und gleichméBig
zu atmen und gleichzeitig die Placebo-Patrone

zu driicken. Die Inhalationsflussanzeigen und die
Patronenaktivierungsanzeige leuchten auf. Ziel ist

es, dass der Patient die Patrone driickt, sobald er

mit dem Inhalieren beginnt, und dass er so lange wie
moglich, aber nicht zu schnell inhaliert, damit die
Inhalationsflussanzeige im griinen Bereich bleibt.

Das AIM erkennt die Aktivierung des MDI. Die Anzeigen
am Geréat zeigen an, wann die Inhalationsflussrate
korrekt ist, um das Medikament in die Lunge des
Patienten zu beférdern.

Der Patient sollte weiter inhalieren, bis seine Lungen gefiillt
sind (mindestens 3 Sekunden). Die Inhalationszeitanzeigen
leuchten jeweils eine Sekunde auf.

Fiir Spacer-Simulatoren

Hinweis: Das Mundstiick des MDI-Simulators wird
verwendet, um einen Spacer zu simulieren. Bringen Sie
keinen Spacer an.

Weisen Sie den Patienten an, die Patrone kurz

vor oder zu Beginn der Inhalation zu driicken. Die
Patronenaktivierungsanzeige leuchtet auf.

Der Spacer-Simulator ermdglicht dem Patienten, einen
oder mehrere Atemziige zu nehmen.

Der Patient sollte so lange weitermachen, bis er
(insgesamt) mindestens 3 Sekunden lang inhaliert hat. Die
Inhalationszeitanzeigen leuchten jeweils eine Sekunde auf.

Fiir alle Gerite:

Der Patient sollte seinen Atem so lange anhalten, wie
es bequem maglich ist (mindestens 3 Sekunden). Die
Atemanhalteanzeige leuchtet jeweils eine Sekunde auf.
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+ Wenn die Person aufhort, den Atem anzuhalten, driicken
Sie die Taste fiir das Ende der Atemanhaltezeit (15).

7. Das Feedback erfolgt liber die einzelnen Ergebnisanzeigen
(Abbildung 2) und die Zusammenfassung der guten/
schlechten Technik (Abbildung 3-5)

8. Zur Wiederholung driicken Sie die entsprechende
Simulator-Auswahltaste.

Patronenaktivierung fehlerhaft

Inhalationsflussrate zu hoch

Inhalationszeit weniger als 3 Sekunden

Inhalationsflussrate zu gering

Atem wurde weniger als 3 Sekunden lang
angehalten

Abbildung 2: Ergebnisanzeigen

5.2. Zusammenfassung der Ergebnisse

Fehlgeschlagen (Rot):
Die Inhalationsflussrate war zu niedrig oder
zu langsam

Abbildung 3: Zusammenfassung der DPI-Simulator-Technik
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Fehlgeschlagen (Rot):
Patrone zu friih oder gar nicht aktiviert

Fehlgeschlagen (Rot):
Die Inhalationsflussrate war zu schnell

Abbildung 4: Zusammenfassung der MDI-Simulator-Technik

Fehlgeschlagen (Rot):
Keine Patronenaktivierung

Fehlgeschlagen (Rot):
Die Inhalationsflussrate war zu schnell

Abbildung 5: Zusammenfassung der Spacer-Simulator-Technik

6. Stromversorgung

Fir das AIM werden 4 AAA-1,5V-Einwegbatterien bendtigt. Die
Batterien miissen gewechselt werden, wenn die Batterieanzeige
(Abbildung 1) leuchtet.

Hinweis: Gebrauchte Batterien sind sicher zu entsorgen.

7. Reinigung und Hygiene

7.1. Vermeidung von Kreuzkontamination bei Patienten

Das AIM ist nicht als steriles Gerat konzipiert und wird nicht steril
geliefert. Vitalograph sieht fiir jeden Patienten die Verwendung
eines neuen Inhalationssimulators fiir den Einmalgebrauch vor,

um eine Kreuzkontamination zu verhindern. Das AuRengehé&use,
das Overlay-Etikett, der weille Silikonschlauch und die
wiederverwendbaren Elemente der Inhalationssimulatoren, wie z. B.

Seite 11von24



ZAtalograph Ein weltweit fihrender Hersteller von Spirometrie-Lésungen

die MDI-Patrone, kdnnen mit einem mit 70%igem Isopropylalkohol
impragnierten Tuch gereinigt werden. Dies bietet eine geeignete
Form der Reinigung und Desinfektion auf niedrigem Niveau.

Bei Bedarf kann das Gerét vorher mit einem antistatischen
Reinigungsschaum gereinigt werden.

Hinweis: Befolgen Sie stets die Sicherheitshinweise des Herstellers
fiir Reinigungs- und Desinfektionsmaterialien.

7.2. Inspektion des Vitalograph AIM

Es wird empfohlen, das Geréat regelmaRig visuell zu Giberpriifen.
Stellen Sie sicher, dass der Silikonschlauch nicht eingeklemmt

ist oder gequetscht wird. Stellen Sie auRerdem sicher, dass der
Silikonschlauch an das AIM und den Einweg-Inhalationssimulator
angeschlossen ist.

8. Anleitung zur Fehlersuche

Problem- oder * Nur die Inhalationsflussanzeigen
Fehlersymptom: leuchten auf

+ Driicken Sie die DPI-, MDI- oder
Spacer-Simulator-Taste.

Mdogliche Lésung:

Problem- oder + Die Aktivierungsanzeige fiir den
Fehlersymptom: MDI-Simulator leuchtet nicht auf.
Mdogliche Lésungen: + Driicken Sie die Placebo-Patrone
(nach Wahrscheinlichkeit) zu Beginn der Inhalation.

+ Uberpriifen Sie, ob die Placebo-
Patrone richtig angebracht ist.

+ Die Placebo-Patrone ist
moglicherweise leer und muss
ausgetauscht werden.

Problem- oder » Schwierigkeiten beim Erreichen

Fehlersymptom: eines guten (griinen) Ergebnisses
mit dem DPI-Simulator.

Mdgliche Lésung: + Stellen Sie sicher, dass der Patient

zu Beginn der Inhalation kraftig
tief einatmet und den oberen
Inhalationsflussbereich erreicht.

Problem- oder + Die Inhalationsflussmessung
Fehlersymptom: erscheint fiir den MDI-Simulator
niedrig.
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Mdogliche Lésung:

+ Die Placebo-Patrone muss richtig

angebracht werden, da dies fiir
genaue Ergebnisse erforderlich ist.

Problem- oder
Fehlersymptom:

Keine Inhalationsflussmessung.

Mdgliche Lésungen:
(nach Wahrscheinlichkeit)

+ Vergewissern Sie sich, dass der

+ Stellen Sie sicher, dass der

Silikonschlauch nicht eingeklemmt
ist oder gequetscht wird.

Silikonschlauch an das AIM
und den Inhalationssimulator
angeschlossen ist.

Problem- oder
Fehlersymptome:

Der Test wird automatisch
gestartet.

Die Inhalationszeit wird
automatisch kumuliert, ohne
dass der Patient einatmet.

Mdogliche Lésung:

+ Der Simulator und/oder der

Schlauch sind zu Beginn des Tests
nicht bewegungslos. Halten Sie
beides ruhig, bis das Symbol fiir
den Testbeginn angezeigt wird.

Problem- oder
Fehlersymptome:

Die Benutzeroberflache kann
nicht gelesen werden.
Die Anzeigen leuchten nicht auf.

Mdogliche Lésungen:
(nach Wahrscheinlichkeit)

+ Die Batterien sind moglicherweise

+ Ausfall der Elektronik — wenden

zu schwach. Wechseln Sie die
Batterien.

Sie sich an den Support.

8.1. Software-Priifung
Nicht zutreffend.

9. Kundendienst

Wartung und Reparatur des Gerats sollten nur vom Hersteller
oder durch von Vitalograph autorisierte Dienstleister durchgefiihrt
werden. Die Kontaktinformationen autorisierter Vitalograph-
Dienstleister finden Sie am Anfang dieser Anleitung.
Schwerwiegende Vorfélle, die sich im Zusammenhang mit dem Gerét
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ereignen, miissen Vitalograph oder seinem autorisierten Vertreter und den
Aufsichtsbehorden des jeweiligen Landes gemeldet werden. Verwenden
Sie hierfiir die Kontaktinformationen am Anfang dieser Anleitung.

10. Verbrauchsartikel und Zubehor

Kat.-Nr. Beschreibung

45610 DPI-Simulator fiir den Einmalgebrauch (25)
45611 MDI-Simulator fiir den Einmalgebrauch (25)
79192 Ersatz-Silikonschlauch

45027 HFA-Placebo-Aerosol (8)

11. Entsorgung

Das Gerat muss zur Entsorgung zu einer Sammelstelle fiir
Sondermiill gebracht werden. Die Produkte diirfen nicht tiber den
normalen Hausmiill entsorgt werden.
Gebrauchte Inhalationssimulatoren stellen minimal
verschmutzte Abfélle aus der menschlichen
Gesundheitsversorgung dar.

+ Inhalationssimulatoren werden aus recycelbarem f\
Material hergestellt und sollten entsprechend den c 5
ortlichen Anforderungen entsorgt werden. -

PP

12. Symbolerklarung

Symbol

Beschreibung

Gerat vom Typ BF

Klasse Il

Nennleistung

EEE

=
1
1
1

Gleichstrom

Gebrauchsanleitung; Betriebsanweisungen

Hersteller

S A=

Herstellungsdatum (einschlieBlich Datum im Format
JIJI-MM-TT)
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Das Gerat muss zur Entsorgung zu einer Sammelstelle
fir Sondermiill gebracht werden. Es darf nicht (iber den
normalen Miill entsorgt werden.

Zerbrechlich, vorsichtig transportieren

a3

- el IS

Vor Néasse schiitzen/trocken lagern

Nicht wiederverwenden

Nicht steril

Recycelbar

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

13. Beschreibung des Vitalograph AIM

Das Vitalograph AIM™ (Aerosol Inhalation Monitor) wurde
entwickelt, um es medizinischem Personal zu ermdglichen, objektiv
und detailliert zu beurteilen, wie der Patient seinen Inhalator
benutzt. Diese detaillierten Kenntnisse ermdglichen es der
medizinischen Fachkraft, den Patienten bei der Perfektionierung
seiner Inhalationstechnik zu beurteilen und zu coachen. Die
Beherrschung der richtigen Technik unterstiitzt eine genauere
Verabreichung von Medikamenten und eine gute Therapietreue der
Patienten, was zu einem besseren Krankheitsmanagement und
weniger Arztbesuchen fiihrt.
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14. Technische Daten

Produkt Vitalograph AIM, Modell 4500
Prinzip d. Atemflussmessung | Differentialdruck-Sensor
Atemflusserkennung Atemfluss-Sampling bei 20 Hz

Atemflusswiderstand des
Inhalationssimulators

DPI: 0,49 cmH20/L/min bei 50 I/min

MDI und Spacer: 0,016 cmH20/I/min
bei 50 I/min

Maximaler Atemfluss

100 I/min

Atemflussgenauigkeit

Besser als +5 % oder 5 |/min

Stromversorgung

4 x AAA-1,5V-Batterien

Betriebstemperaturbereich

Konstruktionsgrenzen: 10-40 °C

Sicherheitsstandards

EN ISO 60601

QA/GMP-Standards

EN ISO 13485, SOR/98-282 und FDA
21 CFR 820

Abmessungen

165 mm x 133 mm (Breite) x 39,6 mm

Gewicht

260 g (einschlieBlich Batterien und
Schlauch)

15. CE-Kennzeichnung

Das Vitalograph AIM (Modell 4500) ist fiir den Einsatz in
verschiedenen Umgebungen im Gesundheitswesen konzipiert,
darunter die medizinische Grundversorgung, Krankenh&duser und
arbeitsmedizinische Zentren. Ausnahmen: in der Nahe von aktiven
HF-Chirurgiegeraten oder in der abgeschirmten Kabine eines
Systems fiir die Magnetresonanztomografie, wo die Intensitat

der elektromagnetischen Stérungen hoch ist. Der Kunde bzw. der
Benutzer des Vitalograph AIM muss sicherstellen, dass das Gerét
nicht in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Das AIM (Modell 4500) wurde nach folgenden Normen getestet:

EN606017-1: - Medizinische elektrische Geréte - Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen

Leistungsmerkmale.

EN 60601-1-2: Medizinische elektrische Geréte - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlie8lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische
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Vertraglichkeit - Anforderungen und Priifungen.

EN 60601-1-2 — Emissionstests

.o ..... | Elektromagnetische Umgebung
Emissionstest Konformitat | — Anleitung
Das AIM (Modell 4500) verwendet
Hochfrequenzenergie nur fiir seine
- internen Funktionen. Daher sind
gllzs-ggﬁsmnen Gruppe 1 seine HF-Emissionen sehr gering
und bewirken bei in der Nahe
befindlichen elektronischen Geraten
wahrscheinlich keine Storungen.
HF-Emissionen Das AIM (Modell 4500
CISPR 11 Klasse B eignet sic(h fiir den Einiatz
in- . in Einrichtungen aller Art,
ggﬁgzzmlsr;ionen Batteriebe- | einschlieRlich Wohnungen
IEC 61000-3-2 trieben und Einrichtungen, die an
Spannungs- das o6ffentliche SFromnetz
schwankungen/ |Batteriebe- angeschlossen sind (z B. zu
Flicker-Emissionen |trieben Hause und in Arztpraxen in
IEC 61000-3-3 Wohngebieten).
EN 60601-1-2 - Immunitatspriifungen
.- Erreichte .
Immunitats- - Elektromagnetische
prifungen Teststufe Konformitéts- Umgebung — Anleitung
stufe
Der Bodenbelag
sollte aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen
Elektrostati- +6 kV +6 kV Kon- bestehen. Bei Boden,
sche Entladung | Kontaktentladung |taktentladung | die mit synthetischem
(ESD) +8 kV +8 kV Luftent- | Material bedeckt sind,
EN 61000-4-2 | Luftentladung ladung. muss die relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.
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Schnelle +2 kV fiir Strom-
transiente versorgungslei-
elektrische tungen
StorgrélRen/ +1 kV fiir
Burst Eingangs-/Aus-
IEC 61000-4-4 | gangsleitungen
+1 kV
Uberspannung differenzieller
nach Modus
+2 kv
IEC 61000-4-5 .
gewohnlicher
Modus
<5 % 100V
(>95 % Einbruch
bei 100 V) fiir Batteriebetrie-
0,5 Zyklen ben
Spannungs-
einbriiche, 40 % 190 v
Kurzzeitunter- | (60 % Einbruch
brechungen bei 100 V) fur
und Span- 5 Zyklen
nungsschwan- |79 9 100 v
kungen der (30 ¢ Einbruch
versorgungs- | hej 100 V) fiir
spannung nach |55 Zyklen
IEC 61000-4-11
<5% 100V
(>95 % Einbruch
bei 100 V) fiir
5 Sekunden
Die Starke
Magnetfeld netzfrequenter
bei Versor- Magnetfelder muss
gungsfrequenz 3A/m Nicht der eines typischen
(50/60 Hz) anwendbar Standorts einer
nach typischen gewerblichen
IEC 61000-4-8 oder Krankenhausum-
gebung entsprechen.
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Leitungsgefihr-
te HF-Felder.
IEC 61000-4-6

Abgestrahlte
HF-Emissionen.
IEC 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz
bis 80 MHz in
ISM-Bandern

3V/m 80 MHz bis
2,5GHz

Batteriebetrie-
ben

3V/mvon
80 MHz bis
2,5 GHz

Tragbare und

mobile HF-
Kommunikationsgeréate
sollten den
Mindestabstand zum
System, einschlieflich
Kabel, wahren, der
dem aufgrund der

fiir die Frequenz des
Transmitters giiltigen
Gleichung berechneten
empfohlenen Abstand
entspricht.

Empfohlener Abstand
d=1,2vP

d =1,2vP..80MHz bis
800 MHz

d = 2,3vP..800MHz bis
2,5 GHz

Wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung
des Senders in Watt
(W) geméR den
Herstellerangaben

und d der empfohlene
Trennungsabstand

in Metern (m) ist. Die
Feldstarken stationérer
HF-Sender, die durch
eine elektromagnetische
Standortmessung
ermittelt werden,
mussen in jedem
Frequenzbereich unter
dem Compliance-Niveau
liegen. Interferenz
kann in der Umgebung
von solchen Geréten
auftreten, die mit dem
folgenden Symbol
gekennzeichnet sind:

(R)
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Gerate konnen durch mobile HF-Kommunikationsgerate wie
Mobiltelefone und andere elektrische und elektronische Geréte,

die nicht zur Verwendung in medizinischen Einrichtungen
bestimmt sind, beeinflusst werden. Es wird empfohlen, in der

Néhe des Vitalograph-Produkts nur Gerate zu verwenden,

die den medizinischen Standards fiir die elektromagnetische
Kompatibilitat entsprechen, und vor Gebrauch sicherzustellen, dass
keine Interferenz vorliegt oder moglich ist. Wenn eine Interferenz
vermutet wird oder mdglich ist, besteht die normale Abhilfe im
Abschalten des verursachenden Geréts, wie dies in Flugzeugen oder
medizinischen Einrichtungen tblich ist.

Elektrische Gerate erfordern besondere VorsichtsmalRnahmen in
Bezug auf die EMV und miissen gemaR den bereitgestellten EMV-
Informationen installiert und in Betrieb genommen werden.

16. FDA-Hinweis

Achtung: GemaRB der US-Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat
nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
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17. EU-Konformitatserklarung

Produkt: Modell 4500 Vitalograph AIM

Vitalograph versichert hiermit, dass das oben genannte und
in dieser Gebrauchsanleitung beschriebene Produkt geman
den folgenden QMS-Vorschriften und -Normen entwickelt und
hergestellt wurde:

+ EU-Richtlinie 2001/95/EC Richtlinie zur allgemeinen

Produktsicherheit
+ EU-Richtlinie 2014/30/EU EMV-Richtlinie
+ EU-Richtlinie 2014/35/EU Niederspannungsrichtlinie

Gezeichnet im Namen von Vitalograph (Ireland) Ltd.

Td e

Frank Keane
CEQ, Vitalograph Ltd.
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18. Garantie

GemaR den unten aufgefiihrten Bedingungen garantieren
Vitalograph Ltd. und seine Tochterunternehmen (im Folgenden

das Unternehmen genannt) die Reparatur bzw. nach eigenem
Ermessen den Austausch jeder Komponente, die vom Unternehmen
als fehlerhaft oder aufgrund von minderwertiger Verarbeitung oder
minderwertigen Materialien als von mangelnder Qualitat erachtet
wird.

Die Bedingungen dieser Garantie lauten:

1. Diese Garantie gilt nur fir fehlerhafte Hardware, tiber die das
Unternehmen oder ein zugelassener Vertriebshandler, wenn
nicht anders vereinbart, innerhalb eines Jahres ab Kaufdatum
informiert wurde.

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

3. Das Unternehmen garantiert, dass die Software bei
ordnungsgemafer Verwendung mit der Hardware auf
die in der Dokumentation und den Benutzerhandbiichern
des Unternehmens beschriebene Weise funktioniert. Das
Unternehmen ibernimmt die Behebung von Softwarefehlern,
ohne dass dem Kunden Kosten entstehen, wenn es
innerhalb des oben angegebenen Zeitraums iiber den
Softwarefehler informiert wurde, vorausgesetzt dass der Fehler
reproduzierbar ist und die Software gemal den Angaben
im Benutzerhandbuch installiert und verwendet wurde.
Ungeachtet dieser Klausel besteht keine Garantie iiber die
Fehlerfreiheit dieser Software.

4. Diese Garantie deckt keine Fehler ab, die durch Unfille,
falsche Verwendung, fahrldssiges Verhalten, Manipulation
der Gerate, Verwendung von Verbrauchsmaterialien, die
nicht vom Unternehmen zugelassen sind, oder Einstellungs-
oder Reparaturversuche durch Techniker, die nicht vom
Unternehmen zertifiziert wurden, verursacht wurden. Des
Weiteren wird die Wiederherstellung von Einstellungen, die
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durch Konfigurationsénderungen bei der Installation von
Software entstanden sind, nicht von dieser Garantie abgedeckt.

5. Wenn ein Defekt auftritt, wenden Sie sich fir die Beratung bitte
an den Handler, von dem Sie das Produkt gekauft haben. Das
Unternehmen autorisiert keine Person, weitere Verpflichtungen
oder Haftungsanspriiche im Zusammenhang mit Vitalograph®-
Geraten zu gewahren.

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

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

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