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Wichtige Hinweise

Bitte beachten Sie: Vor Anwendung des RC-Test CORP die folgenden
Informationen vollstandig durchlesen.

Diese komplette Bedienungsanleitung, inklusiverlrigtonen zur Reinigung ist auch
unterwww.cegla.deals kostenloser Download erhaltlich.

. Dieses RC-Geréat dient zur Messung von Lungenfunktian der Klinik unter
Verwendung von Einwegmundstiicken bzw. Filtern. Basat darf ferner vom
Patienten zuhause unter medizinischer Aufsicht gadet werden.

. Es mul3 darauf geachtet werden, dal} das Mundstdlekvan der Zunge oder
mit den Zahnen versperrt wird. Ferner kann einetéiubzw. Spucken zu
falschen MelR3werten fihren.

. Beim Heimgebrauch missen Symptome vorrangig voateeressungen
behandelt werden*.

. Falls das Gerét Uber einen Zeitraum verwendet wieddie angegebene
Lebensdauer Uberschreitet, ist es mdglich, da®diggenauigkeit nicht mehr
gewahrleistet ist.

. Vor der Anwendung ist sicherzustellen, dafl3 diedmuf Batterien angegebene
Lebensdauer nicht Uberschritten ist.

. Die Lagerung sollte an einem sauberen und trock@mearfolgen.

* Falls der Verdacht auftritt, da eine Defekt vayljast das RC-Test COPD auf seine
Genauigkeit und korrekte Arbeitsweise zu Uberpriifen

RC-Test COPD Page 3 of 18



Hauptbestandteile des RC-Test COPD

A MeRkopf

B Ein- und Aus-Schalter
C Anzeige

D Anwendertasten

A
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Verwendungszweck des RC-Test COPD

Das RC-Test COPD ist ein Gerat, das zur Messundg-vogenfunktionen dient. Die
Bedienung kann durch medizinisches Fachpersonal émem Assistenten erfolgen,
mit dem Ziel eine schnelle spirometrische Voruniehging vorzunehmen, um
festzustellen, welche Personen einen pre-sympteatein COPD-Befund aufweisen
und welche COPD-frei sind. Diese Voruntersuchungnkau einer Friherkennung
und damit zu einer effektiveren Krankheitsbehangluerhelfen.

Zudem kann der RC-Test COPD auch als Selbsttestuiifause benutzt werden,
damit der Patient seinen Gesundheitszustand kdnstemprifen kann. Zuvor sollte
er das Geréat jedoch zusammen mit seinem Arzt belspne

Das RC-Test COPD ermittelt einige Schlisselparanfiétalie klinische
Interpretation:

FEV1 und FEV1 in % des Normwertes

FEV6 und FEV6 in % des Normwertes

FEV1/FEV6 und FEV1/FEV6 in % des Normwertes
FEV1/FEV6 Quotient.

Bei Anzeige eines anormalen Befundes zeigen Ffedier Anzeige auf folgendes:

. Obstruktionsindex
. COPD-Klassifikation (Stadien | — V)

Verwendungsweise des RC-Test COPD

Eingabe der Patientendaten (Testvorbereitung)

Die Kennwerte des Patienten kdnnen in das RC-T@ft[lCeingegeben werden, um
die Normwerte zu errechnen.

Zur Eingabe der Patientendaten sind folgende $ewirzunehmen:

1. Gerat einschalte@@®)

2. Das Alter kann jetzt eingegeben werdi¥)( Dies erfolgt, indem die Tas@®
oder@ gedrickt wird, bis das richtige Altesaheint.
Die Werte steigen bzw. fallen in Abstadnden von Dadnr. Bei anhaltendem
Driicken rollen die Werte schneller.
Driicken Sie die Tas@® , um den Wert festzuhalte

3. Die GroR3e (cm) kann jetzt eingegeben Wernﬁjn Dies erfolgt, indem die
Tasteq) ode@Q) gedrickt wird, bis die rightGréRe erscheint.
Die Werte steigen bzw. fallen in Abstanden von 1 Bei anhaltendem
Driicken rollen die Werte schneller.
Taste@® drucken, um den Wert festzuhalten.
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4. Das Geschlecht des Patienten kann jetzt eingegebrden 5?). Dies erfolgt,
indem die Tas@ od®y gedriickt wird,dsrichtige Angabe erscheint
(Méannlich >; Weiblich +)

Taste@® driicken, um den Wert festzuhalten.

Nach Eingabe des Patientengeschlechts schalt&@dsest COPDauf
Test-Modus und auf der Anzeige erscheint das Aassymbol @L,)_

Durchfihrung des Tests

1) Der Patient sollte beim Ausatmen eine Sitzpasiginnehmen (es sei denn,
der Arzt verordnet eine andere Position). BitteeetSie ein Einweg-
Mundstuck (SafeTway) auf den Geratekopf.

2) Falls nicht bereits in Betrieb, schalten Sie Gasat mit der Tas@ ,. ein.

Wenn das Geréat bereit ist, erscheint das Ausateltmsly(@e) auf der
Anzeige.
3) Der Patient sollte:

a) ,Den Kopf hochhalten, so tief, wie moglich dman, das Gerat vor

den Mund halten.”

b) »Atem anhalten, Mundstiick , wie gezeigt, in déunnd nehmen,
leicht auf das Mundstiick aufbei3en und mit dggpen dicht
verschlieen.”

C) ,50 STARK und SCHNELL, wie moglich, ausatmenis-tias Gerét
am Ende piepst (nach 6 Sekunden).

d) ,Bitte darauf achten, dal} das Mundstiick niciitd@r Zunge oder mit
den Zahnen versperrt wird. Spucken fuhrt zu fededVie3werten®.

e) ,und jetzt bitte durchfiihren — tief einatmeMundstiick verschlieRen
— die Luft mit Wucht ausstol3en....weiter — wegtasatmen®.
f) ,Gut gemacht!” ,Und jetzt machen wir das dreimRuhen Sie sich

aus, his Sie fur das nachste Atemmanoéver bengit.s

4) Zur Begutachtung der Testergebnisse (die Belte®sitzung), driicken Sie
bitte die Tast®

a) Die COPD-Klassifikation erscheint durch derhtea Pfeil.
)] Grin bedeutet NORMAL, kein COPD-Verdacht. Ewneitere
Spirometrieuntersuchung entfallt fir diesendtaén.
1)) Eine der blauen Zonen, |, Il, lll oder IV isedenklich. Der
Patient sollte sich einer Spirometrieuntersuchumgrziehen.
b) Der Obstruktionsindex (Ol) erscheint am linkdeil.
) 0 — Grin ist normal.
1)) 1, 2 oder 3 — Gelb, orange oder rot sind Iétleh. An eine
Spirometrieuntersuchung weiter verweisen, eirPO@Befund
ist jedoch unwahrscheinlich.
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5) Dies ist das Ende des Tests. Falls erwiinschfyedd einige Testparameter
begutachtet werden.

6) Nach jedem Atemmanéver und am Ende einer jedearts erscheint der
FEV1-Wert auf der Anzeige und gleich darunter FEVY% der Normwertes
fur das betreffende Atemmandver, oder fir dassb&stmmandver der
Sitzung, wenn die Tas@  gedrickt worden isedafrholtes Driicken der
Tast«@ schaltet zwischen bestem und letztemmaA@nover.

7) Beim Dricken der Tas@Q)  erscheint der déré-®/ert und FEV6 in % des
Normwertes.

8) Erneutes Dricken der Ta@):  fuhrt zur Anzeigs FEV1/FEV6-Quotienten
und FEV1/FEV6 in % des Normwertes.

9) Ein nochmaliges und endgultiges Driicken deré @stzeigt das geschatzte

Ay
Lungenalteréi) an.

Bei der Durchflihrung der Tests ist zu beachten:

1. Falls wahrend eines Tests ein Ausrufezeic!herscheint, so bedeutet das, daR
das letzte Atemmanover unzureichend war und daRat&ent diesen
Vorgang wiederholen sollte. Grinde fir unzureideBlasqualitat:

a) Zogernder Beginn: ) (extrapoliertes Volumen) ist > 5% bzw. 150ml
des FEV6-Wertes
b) Ein Husten wurde gemessen.
2. Falls ein Testverlauf < 3 Sekunden betragt umd@ endet

(Volumensanderung > 25ml innerhalb der letztertSedsinde) wird der
FEV-Wert angezeigt, anstelle des FEV6-Wertes.

3. Falls beim Patienten wéhrend des Tests Nebdr@mmgen, wie Schwindel
oder Ermidung, auftreten sollten, ist er TesthisErholung es Patienten zu
unterbrechen.

Der RC-Test COPD Obstruktionsindex und die COPD-Kifiagsiung sind vom Hersteller gemaf der GOLD-
Richtlinien Global Initiative for ChronicObstructiveLungDiseasé im Gerat eingestellt und es ist
unwahrscheinlich, dal? ein Anwender diese Wertengiei winscht. Falls dies jedoch der Fall seinesdtlaben
wir Ihnen im Anhang eine Anleitung hierzu zur Vegting gestellt.

Begutachtung der letzten Testergebnisse

Das RC-Test COPD speichert immer die Werte deetefzstsitzung, auch wenn das
Gerét abgeschaltet worden ist. Um die letzten Tesewieder aufzurufen sind
folgende Schritte zu befolgen:

1.  Gerét einschalte®) .

2. Wenn das Gerat bereit zur Alterseingabeﬁ,),('l'aste E ca. 3 Sekunden lang
driicken. Die letzten (besten) MelRwerte erschgitzhauf der Anzeige.
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3. Wenn die Begutachtung der Werte beendet is@®)iAUS-Taste 3 Sekunden
lang dricken, ODER

4, Tast«@ drucken. Das Gerat schaltet auf die Anzeige fgrRientenalter und
ist somit bereit fur die Eingabe der neuen Patietdten.

Pflege und Reinigung des RC-Test COPD

Tagliche Prozedur

Fur jeden Patienten sollte jeweils ein neues Einfeherheitsmundstiick verwendet
werden. Eine Mindestpause von 5 Minuten sollte zies Patienten eingelegt
werden, damit sich Spruhpartikel aus dem voranggg@en Test im Mel3geréat
ablagern konnen.

Monatliche Prozedur

Es empfiehlt sich das Gerat regelmaRig im Einklaitgden Hygienevorschriften der
betreffenden Anstalt zu reinigen. Die dort Ublicli@sinfektionsmaterialien und
Reinigungsvorschriften sind eventuell geeignetisrdee unten beschriebenen. Im
Falle klar ersichtlicher Verunreinigungen des Mgf§ks sollte dieser gemalf3 den in
der hier angegebenen Tabelle gereinigt und demrifiwerden. Falls der Mel3kopf
sichtlich beschadigt oder tGberaus verschmutztsdlte, ist er zu ersetzen.

Die Haufigkeit der Reinigung und der Desinfektigingt von der Risikoeinschétzung
vonseiten des Anwenders, von der Art der Anwendurgyvon der Umgebung, in der
die Tests durchgefuhrt werden ab. Eine Reinigurdyesinfektion sollte jedoch
mindestens einmal im Monat bzw. nach jeweils 10eRten (300 Atemmangvern)
durchgefuhrt werden.

Jahrliche Prozedur

Es empfiehlt sich das Gerat nach einjahrigem Betligrch ein neues zu ersetzen,
oder es einer Wartung und Eichung zu unterziehere ¥rbeugende
Wartungsprozedur gibt es fir dieses medizinisch&tGecht.
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Tabelle der verwendeten Materialien und der
Reinigungs/Desinfektionsmethoden

Diese Aufstellung der verwendeten Materialien dedatRichtlinie fiir den klinischen
Anwender des Gerates und ist als Vergleichsinfaonagedacht mit den in der
betreffenden Anstalt verwendeten Reinigungsmatenaind

Desinfektionsprozeduren fur diesen Typ von Geraét.

Tell Material Reinigung | Autoklav. | Empfohlene
/Desinfekt. | moglich? | Disinfektionsmittel

SafeTway Pappe Einweg — Nein Einweg —

Mundstlick ABS Einmalige Einmalige Verwendung

oder BVF Verwendung

Aul3enschale ABS Reinigung Nein Das Abwischen miewei in

Fascia PMMA/PET| Reinigung Nein 70%igem Isopropanol-Alkohd|
getranktem Tuch gewahrleist
eine geeignete Reinigung
sowie eine leichte Form der
Desinfektion. Falls
erforderlich kann vorher mit
einem antistatischem
Schaumreiniger gesaubert
werden.

Abnehmbarer | ABS Reinigung Nein Desinfektion durch 15-

Mel3kopf Minutiges Eintauchen in eine

Natrium-Dichloroiso-
Cyanurat-L6sung mit einer
Konzentration von 1000 mg/I
freien Chlors.

et

Samtliche AuRenteile des RC-Test CORissergereinigt werden, d.h. sichtliche
Verunreinigungen mussen entfernt werden. Die Taeke Gerates, aus denen der
Mel3kopf besteht und die mit dem Atemflul? der Patiein Kontakt kommen,
musserdesinfiziert werden. Dieses Gerat gilt nicht als ,steril”.

RC-Test COPD
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Entfernung des Mel3kopfes zur Reinigung bzw. Desinkéion
1. Den Mel3kopf mit leichtem Ruck vom Geratekorgegiehen.

2. Den Mel3kopf in milder Seifenlauge waschen, whtbare
Verunreinigungen zu entfernen. Es ist darauf hueag dal3
die Rotorblatter nicht berthrt werden. Den Mel3kopder
Seifenlauge kraftig hin und her bewegen. In dereNdér
Rotorblatter nicht reiben oder schrubben. Mit kland/asser
abspulen.

3. Die Desinfektion erfolgt durcts-MinitigesEintauchen des Mel3kopfes in eine
Natrium-Dichloroiso-Cyanurat-Loésung mit einer Kengration von 1000 mg/I freien
Chlors. Die Lésung muf3 gemaR den Herstelleranwgesuvorher angelegt werden.
Mit warmem Wasser abspulen, um den Trockenproadiezchleunigen.

4, Den MelRkopf grundlich trocknen lassen, bevavieder auf das Gerat gesteckt wird.
Der Trockenprozel3 erfordert eventuell die Lagerdeg MelRkopfes Uber Nacht an
einem warmen Ort, beispielsweise einem Trockemasdthr

Das Abwischen mit einem in 70%igem Isopropanol-Alilogetranktem Tuch gewahrleistet
eine geeignete Reinigung sowie eine leichte FonmbDesinfektion fiir die Auf3enschale, die
Anzeige, den Anzeigerahmen sowie fir die Tasteas&i Vorgang mindestens einmal pro
Woche wiederholen, um der Verschmutzung vorzubeutdjersich aus dem taglichen
Umgang mit dem Gerat ansammelt.

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfeldimiitel vorgegebenen Anweisung fir
den Umgang mit diesen Chemikalien sind immer sttigfau befolgen.

Der MeRRkopf wird wieder mit dem Gerat verbundedgim man es in die dafur
vorgesehene Position schiebt bis man ein ,Klickedrt. Den Mel3kopf dann voll
eindricken.

Nachdem der Mel3kopf wieder angebracht wordenngpfiehlt es sich,
wie bei jedem LungenfunktionsmefRgerat, eine Préaswrifung
durchzufihren. Dies erfolgt am besten mit einezBrénspumpe, die das
Melvolumen in unter einer Sekunde liefert. Die Gigkeit sollte bei
+/-3% liegen.

Die Definitionen von Reinigung und Desinfektiorspréchen denen in der Veroffentlichung:
“Sterilization, Disinfection and Cleaning of MedicEquipment:

Guidance on Decontamination from the Microbiologyn@nittee to Department of Health Medical
Devices Directorate, 1996”

Die Empfehlungen fiir chemische Desinfektionsmittetien der PHLS-Veroffentlichung ,,Chemical
Disinfection in Hospitals” 1993, entnommen.
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Verbrauchsartikel, Zubehodr und Ersatzteile

Artikel-Nr. Beschreibung
460 Einmal-Sicherheitsmundstticke (10er Pack)
470 RC- Bakterien-Viren Filter

Erklarung der Symbole

Geratesymbole:
k  Geratetyp BF

J Klasse Il
E Am Ende der Lebensdauer des Gerates mul} diesaseptsorgt werden. Das Geréat darf
nicht in den normalen unsortierten Stadtmull gerate
h Vorsicht (Den entsprechenden Abschnitt im Benutaedbuch lesen)

Symbole fur den Benutzer:

===~ Batteriestand
Batteriestand Voll
Batteriestand Halb
Batteriestand Viertel
Batteriestand Leer (blinkt)

Jetzt blasen!
<>

| Schlechtes Atemmandver
(Z6gernder Beginn oder Husten)
kglb Gewichtseinheiten

Lungenaltersymbol

Alterssymbol

Geschlechtssymbol

Bevolkerungsgruppensymbol

a*@

-ﬁ- GroR I
Ei roRensymbo
J
Q
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Technische Daten

Material:
Genauigkeit:
AtemfluBwiderstand:
Mel3bereich:

Leistungs- und Sicherheitsnormen:

Elektromagnetische Strahlung:
Elektromagnetische Abschirmung:

Sensor

Stromversorgung
Arbeitstemperatur

| Kriterium fiir schlechtes
Atemmandver

FEV anstelle von FEV6
Automatische Herunterschaltzeit

Garantie

PC/ABS
Besser als + 3%
Beser als 0.15kPa/L/s bei 14L/s
0-9.99 L BTPS
ATS/ERS Rictehri2005
CISPR 11 Gruppe ti¢Ba-betrieben)
IEC 61000-4-2, EA000-4-3 (Batterie-
betrieben)
Stator/Rotor
2 x AAA Batterien
17 - 37°C
Zogernder Beginn (Vext>5%) oder Husten,
gemessen wahrend der ersten Sekunde

Im Falle da3 FET < 3s undiptas Testende
StandardmaRig adinziten festgesetzt

Die Garantiezeit fur Inren RC-Test COPD betragtJehr*. Im Fall, dal? es
beschadigt ist, sollte es ersetzt werden, ansossiéia es alle drei Jahre erneuert

werden.

* Ausgenommen bei Schaden, die durch TransportalUofler unsachgemale

Behandlung verursacht wurden.

Hersteller:

Vitalograph (Ireland) Ltd. Gort Road Business Pankis Co.Clare Ireland Tel.:
(065) 6864100 Fax: (065) 6829289 Email: sales@ogtalph.iewww.vitalograph.ie

Alleinvertrieb:

R.Cegla GmbH & Co. KG, Horresser Berg 1, 564010 tdbaur, Deutschland, Tel:
02602-92130 Fax: 02602-921315 Email: info@ceglavaev.cegla.de

RC-Test COPD
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Anhange

Quick Sart Guide

RE-Test COPD

Der digitale Lungenfunktionstest
bei COPD- und Emphysem-Verdacht

N PZN 7117716

Gebrauchshinweise

Elne ausfunriiche Gebrauchsanwelsung
erhalten Sle aur unserer Internatselfe unter
www.cegla.de oder auch bej uns

+49 0)2602-9213-0.

Enter

Ein- und
A7 Ausschalt-
4 Taste

Vorbereitung des Tests
Vor dem erstmaligen Gebrauch bitte
Batterien einlegen.

1. Einmalmundstick *)
am Gerat
befestigen

n

. Gerat
einschalten

. Nach Erléschen der Batterieanzei-
ge ist das Gerdt einsatzbereit

w

o~

. Geben Sie das Patientenalter ein
und bestatigen Sie die Eingabe mit
der Enter Taste

o

. Geben Sie die Patientengréfe ein
und bestétigen Sie die Eingabe mit
der Enter Taste

6. Geben Sie das Patientenge-
schlecht ein und bestétigen Sie die
Eingabe mit der Enter Taste

“) Die Einmalmundstiicke sind bei
uns erhaltlich.

Durchfithrung des Tests

Der Patient muss das Gerét so in die
Hand nehmen, dass die rickseitige
Offnung nicht verdeckt wird.

Der Patient steht aufrecht, atmet tief
ein und umschlieBt das Mundstuck
fest mit den Lippen.

Nachfolgend atmet er so schnell und
so kraftvoll wie moglich Uber 6
Sekunden aus.

Nach 6 Sekunden ertént ein Piepston.

Danach sollte das Ausatemmandver
noch zweimal durchgeftihrt werden.

l Das Gerat erkennt ein
G‘ﬁ schlechtes bzw. ein
ungentgendes Aus-
atemmandver und zeigt
es durch das ! an.

Den besten Test kénnen Sie sich mit
der Enter Taste anzeigen lassen.

Wird das Gerat 2 Minuten lang nicht
betatigt, schaltet es sich automatisch
ab.

Test-Auswertung

Normal
Beachten Sie,
dass beide Pfeile
auf den grinen
Bereich zeigen!

Igé 84

Mdéglicher COPD-bzw. Emphy-
sem-Befund

EEE BN

Hinweis auf schwere COPD
Wenn der linke Pfeil

auf rot und der I wEll iea l,
rechte Pfeil auf die P
Zahlen Il bis IV “Go c0x R
zeigt, ist das ein Ld
sicherer Hinweis auf schwere COPD.

Empfehlung:
Spirometrie-Untersuchung

b) FEV1/FEVE im Verhiltnis und
FEV1/FEVE

in % des %}{"_ﬂs

Normwertes Bﬂz
il

c) geschatzes
Lungenalter

T ==

]

Ein maglicher A 9{)‘. 95 '
COPD-Befund 4 2.0 i . ‘ "
ergibt sich, wenn G<} R Anzeige der Lungenfunktions- "
der linke Pfeil im ‘ ¥ parameter hﬂm 3_88
gelben Bereich ist und der rechte 1. Die Anzeige gibt 1
Pfail auf die Zahlen | bis IV hinweist. den FEV1 GO 84 .
Empfehlung: {absolut) und ‘ : Zum Abschalten des Gerates bitte
Spirometrie-Untersuchung den FEV1 in % die Ein- und Ausschalttaste 3 Sekun-
des Normwertes an. den gedriickt halten.
Jeder Wert eines Atemmanbtvers
M&glicher Restriktionshefund wird angezeigt, bis die Enter Taste
; : ; gedrickt wird.
Hinweise auf eine FEV1 >
restriktive Lungen- E_e B |
erkrankung z.B. ‘94; 0 2. Durch Dricken der Taste A kon-
Fibrose ergeben ‘ " nen Sie die
sich, wenn sich der " folgenden m
. ap e Ar. H h7 Evs u I
linke Pfeil im gelben und der rechte nzelgen nac :
Pfeil im granen Bereich befindet. einander abrufen Gb 83: g
COPD-Befund unwahrscheinlich. a) FEV6 (absolu) | v
Empfehlung: ;“‘:j FExG in
Spirometrie-Untersuchung % des Normwertes an.
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Reinigung und Desinfektion

Alle Oberflachen soliten wéchent-
lich gereinigt (abgewischt) werden,
bei Bedarf 6fter. Zur Reinigung
empfehlen wir die Verwendung
desinfizierender Einweg-Wisch-
ttcher.

Besondere Aufmerksamkeit sollte
dabei dem Mundstick zukommen.

Zur Reinigung bzw. Desinfektion
I5sen Sie bitte den Geratekopf mit
einem leichten Ruck vom Gerate-
korper ab. Nun kann der Geréte-
kopf in eine Splimittellauge bzw.
Desinfektionsldsung fur 15 Minu-
ten eingelegt werden. Danach mit
warmem Wasser abspillen, um
den Trocknungsprozess zu be-
schleunigen.

Gerétektrper

Symbole fiir den Benutzer

Batterieladezustand

G<> Jetzt blasen!!

schlechtes Mantver
| (zdgernder Beginn oder
Husten)

‘Ii Lungenaltersymbol
"'* Alterssymbol

ﬁ GréBensymbol
q Geschlechtssymbol

Alleinvertrieb des RC-Test COPD:

R. Cegla GmbH & Co. KG

Postfach 1225 - D-56402 Montabaur
@ +49 (0)2602 - 9213-0
www.cegla.de - info@cegla.de

Physiologischer Hintergrund
der Lungenfunktionsparameter

Die Lunge setzt sich zusammen aus
einer Luftréhre, wenigen Bronchien,
vielen Bronchiolen und Millionen von
Alveolen. Der Durchmesser der
kleinsten Bronchiolen ist im Vergleich
zu den groBen Bronchien und der
Luftréhre verschwindend gering.

Die Einsekundenkapazitat (FEV1)
misst das maximal in der ersten
Sekunde ausatembare Lungenvolu-
men. Dieser Messstandard spiegelt
Uberwiegend eine Verengung der gro-
Ben Atemwege wider. Die Sechsse-
kundenkapazitat (FEV6) hingegen ist
der Standard zur Messung von Ver-
anderungen der kleinen Atemwege.

Im Gegensatz zu den Bronchien sind
die Bronchiolen nicht durch Knorpel
stabilisiert, sondern werden durch
elastische Zuge des Lungengewebes
offen gehalten. Beim tiefen Einatmen
bewirkt dieser Zug eine Erweiterung
der Bronchiolen. Bei der Ausatmung
lasst der Zug des Lungengewebes
wegen des Kleiner werdenden Lun-
genvolumens nach. Dies verengt die
Bronchiolen weiter.

Die Sechssekundenkapazitat
(FEV6) misst das ,,Rest"-Atemvolu-
men nach 6 Sekunden Ausatmung.
Also zu einem Zeitpunkt, an dem die
Retraktionskraft der Lunge wegen
des verkleinerten Lungenvolumens,
wie eben beschrieben, deutlich
gemindert ist.

Bei der COPD handelt es sich um
eine Erkrankung, die aufer den gro-
Ben Atemwegen (Schleimbildung,
Verengung) tberwiegend die kleins-
ten Atemwege und die Lungenalveo-
len betrifft. Es kommt zur Ablésung
der Aufspannung der kleinsten Atem-
wege und damit zu einem verminder-
ten Offenhalten dieser Bronchial-
anteile wahrend der Ausatmung.

Der FEVE spiegelt damit Stdrungen in
der Lungenperipherie deutlich besser
wider als der FEV1. Aus dem Verhalt-
nis FEV1/FEVE lasst sich somit auf
die Verengung der kleinsten Atemwe-
ge schlieBen.

Bei Erkrankungen wie der Lungen-
fibrose (eine restriktive Atemwegser-
krankung) zieht das fibrotische Lun-
gengewebe die Bronchiolen ausein-
ander, so dass bei allgemein vermin-

dertem FEV1 (wegen des verminder-
ten Lungenvolumens bei Lungenfi-
brosen) der FEV6 im Verhiltnis deut-
lich erhdht ist.

Bei der COPD beobachten wir Sto-
rungen, die mit Medikamenten (teil-
weise) gebessert werden kénnen und
andere Veranderungen, die durch
physikalische Stérungen des Lungen-
gewebes bedingt sind und somit auf
Medikamente nicht ansprechen kén-
nen.

Hier kann die physikalische Therapie
z.B. mit dem RC-Cornet® (Basiscor-
net) weiterhelfen. Dieses Atemthera-
piegerat st den Schleim, stabilisiert
und erweitert die kleinen Bronchien
und senkt so die Atemnot des
Patienten.

Informationen und Literatur erhalten
Sie bei R. Cegla GmbH & Co. KG
oder im Internet unter www.cegla.de.
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Einstellung der Obstruktionsanzeige und der COPD
Klassifizierungszonen

Der RC-Test COPD Obstruktionsindex und die COPDs&ifierung sind vom
Hersteller geman der GOLD-Richtlinie@lobal Initiative for ChronicObstructive
LungDiseasg im Gerat eingestellt und es ist unwahrscheinlddf} ein Anwender
diese Werte zu andern winscht. Falls dies jedockaleésein sollte, sind folgende
Schritte durchzufihren:

Die Farben fur jede Zone sind wie folgt festgelegt:

FEV1% Norm  Obstructions- COPD- FEV1/FEV6 Quot. und FEV1% Norm
Index Klassifizierung
> 80% kein COPD FEV1/FEV62 0.7
g Stadium | FEV1/FEV6 < 0.70 und FEVZ 80% Norm
< 80% 1 Obere Grenze Stadium Il | FEV1/FEV6 < 0.70 und FEV1 < 80% Norm
Mittlere Grenze -
< 50% 2 Stadium Il FEV1/FEV6 < 0.70 und FEV1 < 50% Norm

< 30% _ Untere Grenze Stadium IV | FEVL/FEV6 < 0.70 und FEV1 < 30% Norm

Zur Einstellung der prozentualen Grenzwerte fir @bstruktionsindex sowie fur die
COPD-Klassifizierung sind folgende Schritte erfatidé:

1. Geréat einschalte@

2. Wenn datf zeichen erscheint, die beiden Ta@n @da. 3 Sekunden
lang drtcken.

3. Der obere Grenzwert kann jetzt eingestellt werdges erfolgt, indem die
Tasteil) od@ gedriickt werden, bis detigehWert erscheint.
Die Werte steigen bzw. fallen in Abstédnden von B#i.anhaltendem
Drucken rollen die Werte schneller.

4, Die Tast@ dricken, um den oberen Grenzwsttfihalten.

5. Jetzt kann der mittlere Grenzwert eingestellidea. Dies erfolgt, indem die
TastelQ) od@ gedriickt werden, bis détige Wert erscheint.
Die Werte steigen bzw. fallen ebenfalls in Abstanden 1%. Bei
anhaltendem Driicken rollen die Werte schneller.

6. Tast@® dricken, um den mittleren Grenzwestiztehalten.

7. Jetzt kann der untere Grenzwert eingestellt @arerDies erfolgt, indem die
Taste @ 0di@ gedriickt wird, bis der ightWert erscheint.
Die Werte steigen bzw. fallen in Abstédnden von B#i.anhaltendem
Drucken rollen die Werte schneller.

8. Taste@® dricken, um den unteren Grenzwettifbalten.
9. Taste® drucken. Das Gerat schaltet auf disefye fur die Eingabe des
Patientenalters.
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Regulatorische Bestimmungen fur das RC-Test COPD
CE Hinweis

Die Markierung durch das SymkC€  bedeutaR das RC-Test COPD den
Medizinprodukte-Richtlinien der Europaischen Gemelraft entspricht. Diese
Markierung ist ein Beleg dafir, daf? das RC-Test D@ entsprechenden
technischen Anforderungen erfullt oder Ubertrifft.

Das RC-Test COPD verwendet RF-Energie nur im ieteBetrieb des Gerates.
Folglich ist die RF-Strahlung sehr gering und ésudierst unwahrscheinlich, daf3
diese Strahlung irgendwelche Stérungen in naheliggie elektronischen Geraten
verursacht. Das RC-Test COPD ist Batterie-betrieabwheignet sich fir den
allgemeinen Betrieb, z. B. im eigenen Heim sowib&elen, die direkt an das
offentliche fur den Hausbetrieb gedachte Niedemspagsnetz angeschlossen sind.

Das RC-Test COPD ist fur die Verwendung in der nriteschriebenen
elektromagnetische Umgebung gedacht. Der Benuta@rsith vergewissern, dal’ das
System tatsachlich in dieser Umgebung verwendet: wir

» Der Bodenbelag sollte aus Holz, Beton oder kerameisd-liesen bestehen.
Falls der Belag aus synthetischem Material besteb#te, ist sicherzustellen,
dal die Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragt.

» Die auf Netzspannung zurtickzufihrenden magnetiseb&ter sollten das
fur offentliche Krankenhauser bzw. Gebaude Ubligheau nicht
Ubersteigen.

» Stbrungen kdnnten in der Nahe von Geréaten auftréiermit dem folgen
Symbol gekennzeichnet sir ({(i’))

Erklarung zu RF Kommunikationsgeraten

Empfohlene Distanz zwischen tragbaren und mobilen R
Kommunikationsgeraten und dem System

Das RC-Test COPD Geraét ist fur die Anwendung ireeelektromagnetischen
Umgebung gedacht, in der ausgestrahlten RF-Stonugeiegelt sind. Der Kunde
bzw. der Anwender kann dazu beitragen elektromagpiet Interferenzen zu
vermeiden, indem eine Mindestdistanz zwischen aieggbund mobilen RF
Kommunikationsgeraten(Sender) und dem System eattgehwird, entsprechend
der unten angegebenen Empfehlungen und in Abhagigidgr maximalen
Ausgangsleistung des Kommunikationsgeréates.

Effektive Distanz in Abhangigkeit der Sendefrequenz (m)
maximale 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 800 MHz
Ausgangsleistung | d = 1.2VP MHz bis 2.5GHz
des Senders d=1.2VP d=2.3VP
(W)
0.01 0.1m 0.1m 0.2m
0.1 0.4m 0.4m 0.7m
1 1.2m 1.2m 2.3m
10 3.7m 3.7m 7.4m
100 11.7m 11.7m 23.3m
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Fur Sender, deren maximale Ausgangsleistung hobit angegeben ist, kann die
Mindestdistanz abgeschatzt werden anhand der abgege Formel. P ist hierbei
die vom Hersteller angegebene effektive maximalsgangsleistung des Senders in
Watt (W).

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

Anmerkung 2: Diese Richtlinien sind nicht allgemaiiitig. Elektromagnetische
Ubertragungen werden durch Absorption und Reflexiorch Strukturen,
Gegenstande und Menschen beeinfluf3t.
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Konformitatserklarung

Produkt: IC-test CoOpD

Vitalograph versichert und erklart hiermit, daf3 dasn genannte Produkt, verbunden
mit dem hiesigen Benutzerhandbuch, in Ubereinstimgmait den folgenden QMS-
Regelungen und —Normen entwickelt wurde und heefiestird:

European Medical Device Directive {MD¥3/42/EEC. Dieses Gerat, gemal
Annex IX desMDD 93/42/EEC als 2a klassifiziert, erfullt die folgkm
Anordnungen des Annex Il désiropean Medical Device Directive {MDD}
93/42/EEC gemal Artikel 11, Paragraph 3a, ausgeremnPunkt 4

des Annex II.

Dieses Gerat erflillt die EMC Direktive 89/336/E@nformitat gegeben durch
die folgende Norm: EN60601-1-2:2001. Gerate-KFdssion: Heimbetrieb.

Kanadische Medizingerateverordnung {CMDRY}.

FDA Quality System Regulation {QSR} CFR 820.

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

Zertifikationsbefugte Instanz {fur 93/42/EEC und OR}: British Standards

Institute {BSI}

Zertifikate Nummern CE 00772, MD 82182, FM 83550
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