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Hinweis
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sich auf die Softwareversion V01.02. Sie gelten nicht für 
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Einführung
Das Eigentum und alle anderen Rechte an der Software verbleiben bei ndd. 
Untersagt ist das Übertragen der Software über Netz/Datenkanal auf einen 
anderen Computer. Das Programm sowie die beiliegende Produktdokumen-
tation darf nicht verändert oder kopiert oder in abgeänderter Form, in 
andere Software gemischt und Dritten zugänglich gemacht werden. Der 
Lizenznehmer haftet für alle Schäden einer Urheberrechtsverletzung, die 
dem Lizenzgeber durch Verletzung dieser Vertragsbestimmungen entste-
hen. 

1.3 Versionshistorie

1.4 Aufgabe dieser Gebrauchsanweisung

In dieser Gebrauchsanweisung finden Sie alle Hinweise für den sicheren 
und bestimmungsgemäßen Einsatz und Gebrauch des Produkts. 

1.5 Vorgesehener Leserkreis

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an medizinisches Fachpersonal. 
Von diesem Fachpersonal wird erwartet, dass es über praktische Kenntnisse 
medizinischer Abläufe und Anwendungen sowie über die Terminologie, die 
bei der Durchführung dieser Untersuchungen erforderlich ist, verfügt.

1.6 Stilistische Konvention

Tasten (Softkey und Hardkey) werden fett gekennzeichnet, z. B. Neuer Test, 
Patient wählen. 
Bildschirmbegriffe und Produktnamen werden kursiv gesetzt, z. B. Nach-
name, Vorname, Easy on-PC.

Ausgabe Datum Bemerkungen

Version V01 22.07.2008 Erstausgabe

Version V01 Rev. A 18.09.2008 Überarbeitete Ausgabe

Version V01 Rev. B 04.03.2010 Überarbeitete Ausgabe

Version V02 06.04.2010 Überarbeitete Ausgabe
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Einführung
1.7 Sicherheitsinformationen

Allgemeine Informationen

Diese Gebrauchsanweisung gilt als Bestandteil des Gerätes. Sie ist jeder-
zeit in der Nähe des Gerätes bereitzuhalten. Das genaue Beachten der 
Gebrauchsanweisung ist Voraussetzung für den bestimmungsgemäßen 
Gebrauch und die richtige Handhabung des Gerätes sowie die davon 
abhängige Sicherheit von Patient und Bedienenden. Lesen Sie diese 
Gebrauchsanweisung einmal vollständig durch, da Informationen, 
die mehrere Kapitel betreffen, nur einmal gegeben werden.

Für größtmögliche Patientensicherheit und Störfreiheit sowie zur Einhal-
tung der angegebenen Messgenauigkeit empfehlen wir ausschließlich 
das über ndd zu beziehende Originalzubehör. Das Verwenden von 
Fremdzubehör liegt in der Verantwortung des Anwenders.

ndd betrachtet sich für die Geräte im Hinblick auf ihre Sicherheit, Zuver-
lässigkeit und Funktion nur als verantwortlich, wenn:

Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Änderungen und Repara-
turen durch ndd oder durch eine von ndd ausdrücklich hierfür 
ermächtigte Stelle ausgeführt werden
das Gerät in Übereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwen-
det wird.

Es bestehen keine Gewährleistungsansprüche für Schäden infolge Ver-
wendung von ungeeignetem Fremdzubehör und -verbrauchsmaterial.

Der Anschluss von Geräten, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung 
empfohlen werden, muss immer mit ndd abgesprochen werden.

Teile und Zubehör müssen den anwendbaren Sicherheitsnormen der IEC 
60601 entsprechen und/oder die Systemkonfiguration muss den Anfor-
derungen der Ergänzungsnorm IEC 60601-1-1 „Festlegungen für die 
Sicherheit von medizinischen elektrischen Systemen“ genügen.

Alle Druckschriften entsprechen der Ausführung des Gerätes und dem 
Stand der zugrunde gelegten sicherheitstechnischen Normen bei Druck-
legung. Für darin angegebene Geräte, Schaltungen, Verfahren, Software-
programme und Namen sind alle Schutzrechte vorbehalten.

Nachdruck - auch auszugsweise - nur mit schriftlicher Genehmigung von 
ndd.

© 2008 ndd Medizintechnik AG, Technoparkstr. 1, CH-8005 Zürich
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Einführung
Definitionen

Die Sicherheitshinweise sind in dieser Anleitung wie folgt gekennzeichnet:

Gefahr
Macht auf eine unmittelbar drohende Gefahr aufmerksam. 
Das Nichtbeachten führt zum Tod oder zu schwersten Verlet-
zungen.

Warnung
Macht auf eine Gefährdung aufmerksam. Das Nichtbeachten 
kann zum Tod oder zu schwersten Verletzungen führen.

Vorsicht
Macht auf eine möglicherweise gefährliche Situation auf-
merksam. Das Nichtbeachten kann zu leichten Verletzungen 
und/oder zur Beschädigung des Produkts führen.

Sicherheitshinweise

Gefahr
Explosionsgefahr — Der Easy on-PC Sensor ist nicht für den 
Betrieb in explosionsgefährdeten Bereichen medizinisch 
genutzter Räume bestimmt. Explosionsgefährdete Bereiche 
können durch Verwendung von brennbaren Anästhesiemit-
teln, Hautreinigungs- und Hautdesinfektionsmitteln entste-
hen. Ferner ist das Gerät nur eingeschränkt für den Betrieb in 
verbrennungsfördernder Atmosphäre geeignet. Verbren-
nungsfördernde Atmosphäre entsteht bei Anreicherung der 
Umgebungsluft mit mehr als 25% Sauerstoff oder Lachgas.

Warnung 
Stromschlaggefahr — 

Schließen Sie den Easy on-PC Sensor nur an Computer 
an, die den in der Technischen Beschreibung beschriebe-
nen PC-Anforderungen entsprechen.
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Einführung
Geräte dürfen nur dann untereinander oder mit Teilen von 
Anlagen verbunden werden, wenn sichergestellt ist, dass 
die Sicherheit für den Patienten, den Bedienenden und 
die Umgebung durch diese Kopplung nicht beeinträchtigt 
wird: Soweit die gefahrlose Kopplung nicht ohne weiteres 
aus den Gerätedaten ersichtlich ist, muss der Anwender, 
z. B. durch Rückfrage bei den beteiligten Herstellern oder 
durch Befragen eines Sachkundigen, feststellen, dass die 
notwendige Sicherheit für den Patienten, den Bedienen-
den und die Umgebung durch die vorgesehene Kopplung 
nicht beeinträchtigt wird. Es ist in jedem Fall die Norm IEC 
60601-1-1/EN 60601-1-1 einzuhalten.

Der Anwender hat sich vor jeder Anwendung des Gerätes 
von der Funktionssicherheit und dem ordnungsgemäßen 
Zustand des Gerätes zu überzeugen. Insbesondere sind 
Anschlussleitungen auf Beschädigungen zu überprüfen. 
Beschädigte Leitungen und Steckvorrichtungen müssen 
sofort ersetzt werden.

Es darf keine Flüssigkeit in den Easy on-PC Sensor oder 
in den Computer eindringen. Ist Flüssigkeit in die Geräte 
eingedrungen, dürfen Sie erst wieder nach einer Überprü-
fung durch den Kundendienst in Betrieb genommen wer-
den.

Warnung 
Patientengefährdung — Der Bedienende muss mit der Bedie-
nung des Gerätes vertraut sein.

Patientengefährdung — Ausdrucke, die vom Anwender 
gestaltet wurden, sind mit dem Hinweis „Custom  Report“ 
versehen. Für die Gestaltung, den Inhalt und die Verwendung 
solcher Ausdrucke trägt der Anwender die volle Verantwor-
tung.

Kreuzkontamination zwischen Patienten — Die  spirette™ ist 
für den Einpatientengebrauch bestimmt und muss bei jedem 
Patienten erneuert werden. Ansonsten kann es zu Kreuzkon-
tamination zwischen Patienten kommen.

Erstickungsgefahr — Entsorgen Sie das Verpackungsmaterial 
ordnungsgemäß. Achten Sie darauf, dass es Kindern nicht 
zugänglich ist.
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Einführung
Gerätesymbole 

1.8 Bestimmungsgemäße Verwendung

Die Software Easy on-PC in Verbindung mit dem Easy on-PC Sensor ist für 
die Durchführung von Spirometriemessungen an Erwachsenen und Kindern 
ab 4 Jahren vorgesehen. Das Easy on-PC System kommt sowohl beim Allge-
meinmediziner, beim Facharzt, in der Arbeitsmedizin als auch im Kranken-
haus zum Einsatz. Darüber hinaus findet es auch Anwendung in Apotheken, 
bei Reihenuntersuchungen oder in Erste-Hilfe-Zentren.  Easy on-PC dient in 
Kombination mit der spirette™ zur Durchführung von langsamen und for-
cierten Spirometriemanövern sowie von MVV-Tests. Die Software Easy on-
PC umfasst Datenmanagementfunktionen, mit denen die Untersuchungsda-
ten angezeigt, in Reports zusammengefasst und exportiert werden können. 

 

Gebrauchsanweisung beachten

 

Einpatientengebrauch

CE-Kennzeichnung gemäß Richtlinie des Rates über Medizin-
produkte 93/42/EWG

 

Unter dem Symbol wird das Herstelldatum angegeben (JJJJ-
MM)

Hersteller

 

Anwendungsteil des Typs BF

Dieses Symbol kennzeichnet elektrische und elektronische 
Geräte, die nicht mit dem gewöhnlichen, unsortierten Haus-
müll entsorgt werden dürfen, sondern separat behandelt 
werden müssen. Gebrauchsanweisung beachten!

0120
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Einführung
1.9 Beschreibung des ME-Gerätes

Die Software Easy on-PC wird auf einem PC/Laptop installiert und der Easy 
on-PC Sensor wird über eine USB-Anschlussleitung daran angeschlossen.

Der PC/Laptop, welcher nicht Bestandteil der Lieferung durch ndd Medizin-
technik AG ist, wird somit als notwendiges, vorgegebenes Zubehör bezeich-
net, welches zur bestimmungsgemäßen Verwendung des Gerätes 
erforderlich ist. Die Anforderungen an den PC/Laptop sowie an weitere 
Geräte wie Monitor oder Printer sind im Kapitel «Technische Beschreibung» 
auf Seite 77 aufgeführt.

Das Anwendungsteil besteht aus dem Handgriff und der Spirette; das Ver-
bindungskabel gehört nicht dazu.

1.10 Aufbau und Funktion des  Easy on-PC Sensor

Der Ultraschall-Sensor verwendet eine Laufzeitmessung oder "Transitzeit-
messung" zur Bestimmung von Strömungsgeschwindigkeit, Volumen und 
Gaszusammensetzung (Molmasse). Die folgende Abbildung illustriert das 
Messprinzip: zwei Ultraschall-Sensoren strahlen abwechselnd sehr kurze 
Ultraschallimpulse aus, welche entlang der Schallübertragungsstrecke zum 
gegenüberliegenden Ultraschallwandler wandern. Aus den gemessenen 
Laufzeiten lässt sich die Strömungsgeschwindigkeit unabhängig von Tem-
peratur, Feuchtigkeit und Gaszusammensetzung mit hoher Genauigkeit 
bestimmen. Da das Messprinzip auf einer digitalen Messtechnik basiert, 
benötigt der Sensor nur eine einmalige Kalibration. Die Kalibration des Sen-
sors verändert sich nicht mit der Lebensdauer des Sensors.

Abb. 1-1: ME-Gerät
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