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T, Einfhrung

1.1. Einfihrung

Der EXHALYZER®D erméglicht eine schnelle Messung von Lungenfunkti-
onsparametern.

Der EXHALYZER®D beinhaltet:

e Basismodul
Ultraschallbasiertes Fluss-Messsystem zur Messung der Flussrate, des
Atemvolumens und der molekularen Masse

e FRC-N2-Modul
Fir FRC-Messungen von Patienten iber 15 kg Kérpergewicht.

e FRC-SF6-Modul
Fir FRC-Messungen von Kindern von 3 bis 15 kg Kérpergewicht.

e 02-MMss-Modul

Zur Messung der Sauerstoffkonzentration und der molekularen Masse

(Nebenstrom)
o 0O2-Module

Zur Messung der Sauerstoffkonzentration (Nebenstrom)
e CO2-Module

Zur Messung der CO2 Konzentration (Hauptstrom)

Die zugehérige SPIROWARE®-Software erméglicht dem Nutzer die Durch-
fihrung verschiedener Lungenfunktionstests, die Analyse der Messdaten,
sowie die Datenverwaltung.

Das Instrument wurde entworfen, um eine maximal einfache Bedienung zu
ermdglichen. Es wird dennoch empfohlen, die folgenden Kapitel aufmerk-
sam zu lesen, um den gréBtméglichen Nutzen aus den Funktionen des
EXHALYZER®D ziehen zu kénnen.

Diese Bedienungsanleitung ersetzt nicht die gesetzlich vorgeschriebene
Schulung durch einen autorisierten Medizinprodukte-Beauftragten.

1.2. Kennzeichnung

UDI-DI 111751440179
Nomenklatur Code (UMDNS)  17-698 (Lungenfunktions-Prisfgerdit)
Medizinproduktklasse Il a

1.3. Sicherheitshinweise

Dieses Kapitel beinhaltet die Sicherheitshinweise, welche bei der Benutzung
des EXHALYZER®D zwingend zu beachten sind.

Fir alle Personen, die Arbeiten an und mit dem EXHALYZER®D ausfihren,
ist das Lesen und das Versténdnis der fiir ihre Tétigkeit relevanten Kapitel
obligatorisch. Dies gilt vor allem fir dieses Kapitel, welches von allen Per-
sonen gelesen und verstanden werden muss, die den EXHALYZER®D nutzen,
einschlieB3lich derjenigen, die das Gerdét nur zeit-weise oder gelegentlich,
z.B. zu Servicezwecken nutzen.

Einfihrung
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Zusatzlich sind bei der Benutzung jeglicher Bestandteile, die in Kontakt mit
dem Patienten stehen oder die durch die exspirierte Luft des Patienten mit
krankheitsauslésenden Organismen kontaminiert werden kénnten, die Hy-
gienemaf3nahmen zu beachten. Weitere Informationen diesbeziiglich fin-
den Sie in Kapitel 7 und 8 dieser Bedienungsanleitung.

Qualifikation der Anwender
(d.h. alle Personen, die in die Bedienung des Gertéts involviert sind)

- Allgemeiner Betrieb:
Installation, Bedienung und periodische Wartungsarbeiten diirfen
nur von Personen durchgefihrt werden, die das Produkitraining
durchlaufen haben und durch ECO MEDICS oder ausgebildeten
Représentanten autorisiert wurden.

- Service:
Reparatur, Auswechseln von Modulen, Leiterplatten etc. ist nur
durch geschultes Personal gestattet, welches durch ECO MEDICS
instruiert und autorisiert wurde.

Bedeutung der Sicherheitsvorschriften

Zweck dieser Sicherheitsvorschriften ist es, auf die bestehenden Restgefah-
ren aufmerksam zu machen und dadurch ein sicheres und wirtschaftliches
Arbeiten zu erméglichen.

1.3.1.  Symbole und Sicherheitshinweise in dieser Anleitung

Gefahrensymbole wie das folgende werden in dieser Anleitung genutzt, um
auf Restgefahren beim bestimmungsgeméf3en Betrieb aufmerksam zu ma-
chen:

A WARNUNG

Sicherheitshinweise am Gerdt (auBen)

- Servicearbeiten disrffen nur durch qualifiziertes Personal durchgefihrt
werden. Netzstecker vor Reparaturen oder Instandsetzungsarbeiten
ziehen.

Beachten Sie die mitgelieferten Dokumente und die Bedienungs-
anleitung fir den sachgeméfBen und sicheren Einsatz des Medi-
zinproduktes.

1.3.2. Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis: Nach der ersten Installation des Gerdtes muss eine voll-
stéindige Kalibrierung durchgefihrt werden, um den ein-
wandfreien Betrieb des Instruments sicherstellen zu kén-
nen (siehe Kapitel 6).

Einfihrung
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Hinweis:  Vor der Benutzung muss eine Verifizierung durchgefihrt
werden (siehe Kapitel 6).

A Komprimierte Gase

Beim EXHALYZER®D ist ein Netzschalter als Trennvorrichtung fir

A das elektrische Versorgungsnetz eingebaut. Das Gerét darf nicht
so aufgestellt werden, dass eine Trennung mit dem Netzschalter
schwierig bewerkstelligt werden kann.

Die einschldgigen Sicherheitsvorschriften miissen ohne Ausnahme beachtet
werden:

e Druckgasflaschen miissen in geeigneter Weise gegen Umstiirzen
gesichert sein. Liegend aufbewahrte Flaschen sind gegen Wegrol-
len zu sichern.

Die Druckreduzierventile sowie die Dichtheit der Leitungen von der
Gasflasche bis zur Abluftleitung sind regelméBig zu iberpriifen.
Zu hohe Eingangsdriicke kénnen das Instrument beschédigen.

Jeder Probenschlauch muss mit einem Proben- / Atemfilter ausge-
stattet sein, um Patienten von Kreuzkontaminationen zu schitzen.
Der Einsatz ohne Probenfilter kann zu einer Kontamination des
Gerdtes fihren.

> ..

Spezifische Gefahren des EXHALYZER®D

Zusétzliche Messmodule (z.B. CO2) erhéhen méglicherweise den
Totraum iber den anatomischen Totraum des Patienten hinaus
oder fithren inerte Gase (FRC Messung) dem Patienten zu. Eine
unabhéngige Uberwachung der Vitalzeichen muss sichergestellt
werden.

Benutzen Sie den EXHALYZER®D nicht in oder in Kombination mit
explosiven Atmosphéren oder entziindlichen Anésthesiegasen.

Das Gertéit ist nicht fir den Einsatz in mit Sauerstoff angereicherter
Umgebung geeignet.

Ein Leck im Sauerstoffversorgungssystem kann die Sauerstoffkon-
zentration im Gerét erhéhen und die Entziindungs- und Brandge-
fahr erhshen.

Obwohl das Gerét mit Sorgfalt entwickelt und hergestellt wurde,
kénnen scharfe Kanten zuriickbleiben und eine Verletzungsge-
fahr darstellen.

> BB Pp P
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Um einen elekirischen Schlag zu vermeiden, muss das Gerét an
einen Netzanschluss mit Schutzerdung angeschlossen werden.

Je nach Umgebungstemperatur kann die Oberfléchentemperatur
des Flussmesskopfes oder des Capnostats bis zu 48.5°C betra-
gen. Durch die kurze Dauer des Tests ist ein sicherer Kontakt ge-
geben. Sollte der Patient oder der Bediener diese Temperatur als
unangenehm empfinden, ist die Messung abzubrechen.

Messwerte sollten nur mit Normwerten verglichen werden, die un-
ter gleichen Bedingungen erhoben wurden.

Verwenden Sie Zubehérartikel des EXHALYZER®D nicht nach
Ablauf des Haltbarkeitsdatums.

> B> B P

1.3.3.  Elektromagnetische Vertrédglichkeit

Der EXHALYZER®D entspricht den Anforderungen der IEC 60601-1-2:
2014 EMC Collateral Standard. Einige Ubertragungsgerdte (z. B. Mobilte-
lefon, Walkie-Talkie, schnurloses Telefon, Piepser) kénnen dennoch Radio-
frequenzen aussenden, die méglicherweise den Betrieb des EXHALYZER®D
beeintréchtigen. Benutzen Sie diese Gerédte daher nicht in der Néhe des
EXHALYZER®D. Der EXHALYZER®D sollte auBerdem nicht in der Néhe von
HF-Chirurgiegerdten oder Magnetresonanztomographien (MRI) eingesetzt
werden.

Generelle Empfehlung: Benutzen Sie keine Mobiltelefone, i-Pads oder Tab-
lets mit GSM-Funktionsweise, Walkie-Talkies oder andere Formen von Uber-
tragungsgerdéten in einem Umkreis von weniger als 3 m zu medizinischen
Gerdaten.

GSM 900 Mobiltelefone geben méglicherweise Sendeleistungen von bis
zu 2 W ab. Sie erfordern daher einen Abstand von mindestens 3 m, um
eine Interferenz zu vermeiden.

Einrichtungen der Gesundheitsfiirsorge / Krankenh&user sollten schriftlich
Strategien und Ablé&ufe festhalten, die die Absicht und die Vorgehensweise
dokumentieren, mit der die Gesundheitsinstitution zur Reduzierung des Risi-
kos von elektromagnetischer Interferenz bei Medizingeréten vorgeht.

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (Funkgeréte) (einschlief3lich
deren Zubehor wie z. B. Antennenkabel und externe Antennen)
sollten nicht in einem geringeren Abstand als 3 m in der N&he
des EXHALYZER®D und des Flussmesskopfes verwendet werden.
Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerk-
male des Gertdits fihren, z.B. Stérung des Flussmesssignals.

Sollten Fehlermeldungen oder auBergewshnliche Messwerte, die nicht zum
Gesamtbild der Anamnese passen, auftreten, sollte die Messung nach Ent-
fernen einer méglichen Stérquelle wiederholt werden oder gegebenenfalls
das Gerdit frisch gestartet werden.

Interferenzen durch Ubertragungsgerdte missen an ECO MEDICS AG ge-
meldet werden.

Einfihrung
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Die Verwendung von fremdem Zubehér kann zu einer erhéhten elektro-
magnetischen Aussendung oder einer reduzierten Stérfestigkeit des
EXHALYZER®D fihren.

Das zu verwendende Netzkabel und das serielle USB-Kabel diirfen eine
Lénge von 3 m nicht iiberschreiten. Die Lénge der bereitgestellten Kabel
betrégt 2 bzw. 1.8 m.

Medizinische elektrische Geréte unterliegen besonderen VorsichtsmaBBnah-
men hinsichtlich der EMV und miissen geméf3 den nachfolgend genannten
Leitlinien installiert und in Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Einrichtungen (z.B. Mobiltelefone) kénnen medizi-
nische elekirische Geréte beeinflussen.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektiromagnetische Aus-
sendung

Der EXHALYZER®D ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elekiromagnetischen Um-
gebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des EXHALYZER®D sollte sicherstellen,

dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Aussendungs-Messungen| Ubereinstimmung | Elektromagnetische Umge-
bung-Leitlinien

HF-Aussendungen nach Gruppe 1 Der EXHALYZER®D verwendet

CISPR 11 HF-Energie ausschlieBlich zu seiner
internen Funktion. Daher ist seine
HF-Aussendung sehr gering und es
ist unwahrscheinlich, dass benach-
barte elekironische Gerdte gestért

werden.
HF-Aussendungen nach Klasse B Das EXHALYZER®D ist fiir den Ge-
CISPR 11 brauch in allen Einrichtungen, ein-
schlieflich Wohnbereichen und sol-
Oberschwingungen nach Klasse A chen bestimmt, die unmittelbar an
IEC 61000-3-2 ein &ffentliches Versorgungsnetz

angeschlossen sind, das auch Ge-
béude versorgt, die fir Wohnzwe-

Spannungsschwankungen/ Erfollt cke genutzt werden.
Flicker nach IEC 61000-3-3

Einfihrung
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Leitlinien und Herstellererklérung - Elektromagnetische Stor-
festigkeit

Der EXHALYZER®D ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elekiromagnetischen Um-
gebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des EXHALYZER®D sollte sicherstellen,

dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitspri-

fungen

IEC 60601-
Prifpegel

Ubereinstim-
mungspegel

Elektromagnetische
Umgebung -
Leitlinien

geleitete
HF-Stérgréfen
nach IEC 61000-4-6

gestrahlte HF-
Stérgréfien
nach IEC 61000-4-3

3 Veff
150 kHz bis 80
MHz

6 Veff ISM-
Bénder*

3V/m

80 MHz bis 2,7
GHz

3 Veff
150 kHz bis 80
MHz

6 Veff ISM-
Bénder*
3V/m

Tragbare und mobile Funkge-
rite werden in keinem geringe-
ren Abstand zum
EXHALYZER®D einschlieB3lich
der Leitungen als dem empfoh-
lenen Schutzabstand verwen-
det, der nach der fiir die Sen-
defrequenz geeigneten Glei-
chung berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:

d=1,2p

d = 1,2 VP 80 MHz bis 800
MHz
d = 2,3 VP 800 MHz bis

2,57 GHz

mit P als der Nennleistung des
Senders in Watt (W) gemaf3
Angaben des Senderherstel-
lers und d als dem empfohle-
nen Schutzabstand in Metern
(m).

Die Feldstdrke stationérer
Funksender ist bei allen Fre-
quenzen gemdf einer Unter-
suchung vor Ort ° geringer als
der Ubereinstimmungspegel.”
In der Umgebung von Geré-
ten, die das folgende Bild-
zeichen tragen, sind Stérun-

gen mdglich.
)

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Wert.
ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mégen nicht in allen Situationen zutreffen.
Die Ausbreitung elekiromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebéu-
den, Gegensténden und Menschen beeinflusst.
* ISM-Bénder: 6.765 MHz - 6.795 MHz, 13.553 - 13.567 MHz,
26.957 - 27.283 MHz, 40.66 - 40.7 MHz

@ Die Feldstérke stationérer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Land-

funkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM Rundfunk- und Fernsehsendern, kénnen theoretisch
nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elekiromagnetische Umgebung in Folge von statio-
ndren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersuchung des Standortes zu empfehlen. Wenn die
ermittelte Feldstérke am Standort des EXHALYZER®D den oben angegebenen Ubereinstimmungs-
pegel Uberschreitet, muss der EXHALYZER®D hinsichtlich seines normalen Betriebs an jedem An-
wendungsort beobachtet werden. Wenn ungewséhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden,
kann es notwendig sein, zusétzliche Maf3nahmen zu ergreifen, wie z.B. die Neuorientierung oder
Umsetzung des EXHALYZER®D.

Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstérke kleiner als 3 V/m.

Einfihrung
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Leitlinien und Herstellererklérung - Elektromagnetische Stérfestigkeit

Der EXHALYZER®D ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elekiromagnetischen Umgebung be-
stimmt. Der Kunde oder der Anwender des EXHALYZER®D sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung benutzt wird.

Frequenzband* Funkdienst Maximale Entfernung | IEC 60601-Priif-
Leistung pegel
w m V/m
380 bis 390 TETRA 400 1,8 0.3 27
. GMRS 460,
430 bis 470 FRS 460 2 0.3 28
704 bis 787 LTE Band 13, 17 0,2 0.3 9

GSM 800/900,
TETRA 800,
800 bis 960 iDEN 820, 2 0.3 28
CDMA 850,
LTE Band 5

GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT;

LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS

1700 bis 1 990

Bluetooth,
WLAN 802.11 b/g/n,
RFID 2450,

LTE Band 7

2 400 bis 2 570

5100 bis 5 800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0.3 9

a Fisr manche Funkdienste wurden nur die Frequenzen fir die Funkverbindung vom mobilen Kom-
munikationsgerét zur Basisstation (en: uplink) in die Tabelle aufgenommen
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Leitlinien und Herstellererklérung - Elektromagnetische Stérfestigkeit

Umgebung benutzt wird.

Der EXHALYZER®D ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektiromagnetischen Umgebung be-
stimmt. Der Kunde oder der Anwender des EXHALYZER®D sollte sicherstellen, dass es in einer solchen

elektrische Stor-
gréBe/Bursts nach

Netzleitungen

+ 1 kV fir Eingangs-

Storfestigkeitspri- | 1EC 60601- Prisf- Ubereinstimmungs-| Elektromagnetische Um-
fungen pegel pegel gebung - Leitlinien
Entladung statischer + 8 kv + 8 kv FuBbdden sollten aus Holz
Elekirizitat (ESD) Kontaktentladung Kontaktentladung oder Beton bestehen oder
nach IEC 61000-4-2 +£15kV £15kV mit Keramikfliesen versehen
Luftentladung Luftentladung sein. Wenn der FuBboden
mit synthetischem Material
versehen ist, muss die rela-
tive Lufifeuchte mindestens
30% betragen.
Schnelle transiente +2kv +2kV

Netzleitungen

+ 1 kV fir Eingangs-

IEC 61000-4-4 und Ausgangsleitun- | und Ausgangsleitun-

gen gen
StoBBspannungen £ 1 kV Leiter-Leiter + 1 kV Leiter-Leiter
(Surges) nach IEC +2 kV Leiter-Erde +2 kV Leiter-Erde
61000-4-5

Spannungseinbriiche
Kurzzeitunterbrechun-
gen und Schwankun-
gen der Versorgungs-
spannung nach IEC
61000-4-11

<0% Us for 1/2 Pe-
riode
(> 100% Einbruch)

< 0% U fiir 1 Peri-
ode

70% U: fir 0.5 Se-
kunden
(30% Einbruch)

<0% U fir5s
(> 100% Einbruch)

< 0% Ur fisr 1/2 Peri-
ode
(> 100% Einbruch)

< 0% U: fiir 1 Periode

70% U: fisr 0.5 Se-
kunden
(30% Einbruch)

<0% Ur fﬁl’ 5s
(> 100% Einbruch)

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Die netzfrequenten MagneH
felder sollten den Eigenschaf
ten an einem typischen Auf{
stellungsort in einem kommer-
ziellen oder klinischen Umfeld
entsprechen.

ANMERKUNG: Ut ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.

Einfihrung
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1.3.4. Generelle Sicherheitshinweise

Rechtsbindende Vorschriften
Zusétzlich zur Bedienungsanleitung missen alle aktuell geltenden techni-
schen, umwelttechnischen und Sicherheitsvorschriften beachtet werden.

Zubehér und Ersatzteile

Die Verwendung von anderen Teilen oder Zubehér und anderen
Leitungen als jene, welche original von ECO MEDICS geliefert
oder bereitgestellt wurden, kann zu Fehlfunktionen und erhéhten
elektromagnetischen Stéraussendungen fishren oder eine gemin-
derte elekiromagnetische Stérfestigkeit des Gerdts zur Folge ha-
ben und zu einer fehlerhaften Betriebsweise fihren.

Zur Wartung und Reparatur diirfen nur Verbrauchsmaterialien und Ersatz-
teile verwendet werden, welche original von ECO MEDICS geliefert wur-
den. Eine Zuwiderhandlung fiihrt zum automatischen Erléschen der Garan-

tie und der Haftung durch ECO MEDICS.

Modifikationen und Verénderungen am EXHALYZER®D oder optionalen
Modulen und Bauteilen, welche die Sicherheitsaspekie des Gerdts betref-
fen, dirfen nur mit vorheriger schrifilicher Genehmigung durch

ECO MEDICS AG erfolgen.

Kombination mit anderen Instrumenten

Der EXHALYZER®D darf nicht mit anderen Instrumenten kombiniert werden.
Ein Zuwiderhandeln kann Patientenschéden zur Folge haben und fishrt zum
automatischen Erléschen der Garantie und der Haftung durch
ECO MEDICS.

Die Verwendung des EXHALYZER®D unmittelbar neben anderen
Gerdten oder mit anderen Gerdten in gestapelter Form sollte ver-
mieden werden, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge
haben kénnte. Wenn eine Verwendung in der vorbeschriebenen
Art dennoch notwendig ist, sollten dieses Gerét und die anderen
Geréte beobachtet werden, um sich davon zu ilberzeugen, dass
sie ordnungsgemdf} arbeiten.

1.3.5.  Verantwortung und Pflichten des Herstellers

Der Hersteller ist verantwortlich fir die Sicherheit des Produkts, solange der
Anwender des Geréis in vollem Umfang den Vorgaben und Empfehlungen
dieses Handbuchs folgt. Der Betreiber hat die Firsorgepflicht und muss si-
cherstellen, dass das Ger&t dem Handbuch entsprechend verwendet wird.

Der Hersteller betreut sein Gerét auch iiber den Zeitraum der Lieferung hin-
aus. Er ist dazu berechtigt, Informationen, insbesondere beziglich der Si-
cherheitsbestimmungen vom Betreiber zu erfragen.

1.4. Bestimmungsgeméfle Verwendung des EXHALYZER*D

1.4.1.  Zweckbestimmung:

Der EXHALYZER®D ist fiir den kurzzeitigen Einsatz zur Ermittlung der Lun-
genfunktion mittels Fluss-, CO2-, Saverstoff- und Molmasse-Messung und
den daraus resultierenden Parametern, bei spontan atmenden Patienten
> 3 kg Kérpergewicht konzipiert.

10
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Das Gerdit ist fir den Einsatz in professionellen Einrichtungen des Gesund-
heitswesens (Krankenh&user, Lungenfunktionslabore, pneumologische Pra-
xen) konzipiert und darf nur durch entsprechend ausgebildete Personen
verwendet werden.

Der bestimmungsgeméfBe Gebrauch umfasst:

e Die Bedienung des Gerdtes erfolgt entsprechend der technischen
Spezifikationen, die in Kapitel 2 beschrieben werden.

e Beachtung dieses Handbuchs und Befolgen aller enthaltenen Hin-
weise, Warnungen und Empfehlungen.

1.4.2.  NichtsachgeméBer Gebrauch (Fehlgebrauch)

Alle anderen Formen der Anwendung, au3er der hier beschriebenen, gel-
ten als nicht sachgeméf. Schéden, die aus einem Fehlgebrauch resultieren,
fallen nicht in die Garantie- und Haftungsgewdhrung des Herstellers. Der
Endverbraucher/Betreiber trégt die alleinige Verantwortung.

1.4.3. Indikationen

Verdacht auf Krankheiten, zu deren Diagnose vom EXHALYZER®D abgelei-
tete Lungenfunktionsparameter verwendet werden kénnen, oder zur Uber-
wachung dieser Krankheiten oder ihrer Therapien.

1.4.4. Kontraindikationen
Patienten < 3 kg, nicht spontan atmende Patienten

Relative Kontraindikationen fisr Spirometrie entsprechend ATS/ERS Stan-
dard (Graham 2019).

1.4.5. Klinischer Nutzen

Die Anwendung von Lungenfunktionstests ist nicht auf bestimmte Krankhei-
ten beschrénkt. Der EXHALYZER®D ist ein Gerét zur Messung von Lungen-
funktionsparametern, von denen Informationen zur allgemeinen Lungenge-
sundheit oder Ventilationsstérungen abgeleitet werden kénnen. Die Inter-
pretation der erhaltenen Daten muss durch einen ausgebildeten Arzt
(Pneumologen) erfolgen. Das Gerdét ist nicht zum Uberwachen, Unterstit-
zen oder Ersetzen der Vitalfunktionen vorgesehen.

Patienten mit Gasverteilungsstérungen (z.B. CF) zeigen nachweislich er-
héhte LCI-Werte. Gemdf3 den ERS-/ATS-Richtlinien (Robinson 2013, Rosen-
feld 2013) kann die LCI-Messung bei der Erkennung von Gasverteilungs-
stérungen helfen. Etablierte Verfahren, wie zum Beispiel FEV1, Schweif3test,
DNA-Analyse ersetzen diesen Test nicht und sollten immer zusétzlich erfol-
gen.

1.5. Messprinzip

Der EXHALYZER®D ist ein modulares System, um Lungenfunktionstests bei
Kindern, Vorschulkindern und Erwachsenen durchzufihren.

Der EXHALYZER®D beinhaltet:

Einen Fluss-Sensor fiir die Messung von Fluss und Volumen
Ein Hauptstrom CO2 Messmodul (optional)

Ein Seitenstrom-Sauerstoff-Messmodul (optional)

Modul zur FRC Messung (optional)

Einfihrung
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1.5.1.  Fluss-Sensor

Der Ultraschall-Sensor im Flussmesskopf detektiert den Gasfluss basierend
auf der Laufzeit von Ultraschallimpulsen. Die Gasvolumina lassen sich vom
Gasfluss und der verstrichenen Zeit ableiten.

Die Gasvolumina werden von der SPIROWARE®-Software automatisch
BTPS (Kérpertemperatur und -druck, geséttigt mit Wasserdampf) korrigiert,
sodass die gemessenen Volumina den tatséchlich in der Lunge vorhandenen
Volumina entsprechen.

Einfihrung

Abb. 1.1: Schematische Darstel-

lung des Fluss-Sensors

Transducer 1

Transducer 2

1.5.2. CO2-Sensor

Ein Hauptstrom-CO2-Sensor befindet sich direkt im Atemstrom des Patien-
ten. Der Sensor wird an einem speziellen Adapter befestigt, der in zwei
Grof3en erhéltlich ist (mittlerer und niedriger Totraum). Der Sensor basiert
auf selbstkalibrierender Infrarot-Absorptionstechnologie, um die Genauig-
keit sicherzustellen und die Notwendigkeit zur routine-méBigen Benutzer-
Kalibrierung zu eliminieren

1.5.3. 0O2-Sensor

Saverstoff wird durch einen schnellen Nebenstromsensor gemessen, der auf
Diodenlaser-Absorptionsspektroskopie basiert. Die SPIROWARE®-Software
kompensiert automatisch die Verzégerungszeit und den Probenfluss.

1.5.4. FRC Modul

Das FRC-Modul erzeugt einen Bypass-Fluss, der fir Inertgas-Auswaschtests
oder Atemzugmessungen verwendet wird. Das Modul wird vollstdndig von
der SPIROWARE®-Software gesteuert.

Das FRC-Modul ist in drei Gréf3en erhéltlich, fir Sduglinge, Kinder oder Er-
wachsene.

1.6. Verantwortung der Beobachtung und Meldepflicht (Medizin-
produkte-Vigilanz)

Im Falle des Auftretens unerwiinschter Vorkommnisse, (verbliebener) Risi-
ken oder Gefahren, die nicht durch diese Bedienungsanleitung ab-gedeckt
werden, wird der Betreiber des Geréts aufgefordert, den Her-steller unmit-
telbar zu informieren.

Der Zweck des Vigilanz-Systems ist es, den Gesundheitsschutz und die Si-

cherheit der Patienten, Benutzer und anderer zu verbessern, und zu verhin-
dern, dass sich unerwiinschte Vorkommnisse gleicher Art an unter-schiedli-
chen Orten und zu unterschiedlichen Zeiten wiederholen.

12



ECO MEDICS Einfihrung

Vorkommnisse, die gemeldet werden miissen, sind:

1. Jene, die zum Tod gefishrt haben,

2. Jene, die zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Per-
son gefiihrt haben,

3. Jene, die méglicherweise zum Tod oder einer schwerwiegenden Ver-
schlechterung des Gesundheitszustandes gefishrt haben,

4. Funktionsstérungen, Ausfall oder Anderung der Merkmale und / oder
der Leistung des Gerdts

5. Ungenauigkeiten in der Bedienungsanleitung oder der Dokumentation,
die dieses Gerdt betreffen.

13
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2. Spediikationen

Das folgende Kapitel beschreibt das Leistungsprofil aller verfigbaren Opti-
onen des EXHALYZER®D. Einige der Optionen sind méglicherweise nicht im

gelieferten Geréit installiert.

2.1. Leistungsspezifikationen

2.1.1.  Fluss-Sensor:

Messrate: bis 200 Hz
Totraum- Klein - Set1  Mittel - Set2
reduktor: (optional) (Standard)
Flussbereich: +0.5 +1.2
Fluss-Aufldsung: 0.5 0.5
Volumen-Genavuigkeit: +2 +2
(der groBere Wert) 1 t1
Widerstand: <0.15 0.15

at0.11/s at0.51/s
Totraum: 1.9 7.2
Atemfilter: Ohne, nur PN:
Atemmaske M30.8138
Totraum: 21
Widerstand: 0.06
bei 0.3 1/s

2.1.2.  FRC Messung Kleinkind (optional)

Auswaschgas-Konzentration

Bypass Fluss

Eingangsdruck, Auswaschgas

Eingangsversorgung, Auswaschgas
Eingangsdruck, medizinische Druckluft

Eingangsversorgung, medizinische Druckluft

Grof3 - Set 3
(optional)
+8
10
+3
5
<1
at11/s
20

PN:
M30.8138
21
0.06
bei 0.3 I/s

Spirette FVC
(optional)

16

10

+2

+ 20
<0.03
at 14 1/s

35

Ohne

4% SF6 in medizinischer
Druckluft (21% Oxygen er-
forderlich)

200 ml/s
300 - 600 kPa (40 - 90 psi)

V4 inch Swagelok
300 - 600 kPa (40 - 90 psi)
NIST

2.1.3.  Stickstoffauswasch-Verfahren FRC Messung (Alter > 2 Jahre, opti-

onal)
Auswaschgas

Bypass-Fluss

Erforderliche Gase
Eingangsdruck

Eingangsversorgung

14

100 % med. Sauerstoff

1000 / 700 ml/s (> 15 kg Kérper-gewicht)
200 ml/s (< 15 kg Kérpergewicht)

medizinische Druckluft und Sauerstoff

300 bis 600 kPa
NIST-Anschluss

Spezifikationen

I/s
ml/s

ml/s
kPa

ml

ml

kPa



ECO MEDICS Spezifikationen

2.1.4. COz2 Messung (optional)

Messprinzip Hauptstrom, Infrarotmessung
Messbereich 0 bis 150 mmHg, 0 bis 19.7 %, 0 bis 20 kPa
Genauigkeit 2 mmHg (0 bis 40 mmHg)

5 % vom Messwert (41 bis 70 mmHg)
8 % vom Messwert (71 bis 100 mmHg)
10 % vom Messwert (101 bis 150 mmHg)

Abtastfrequenz 100 Hz

Totraum 6 ml (CO2 Adapter,Standard),
1 ml (CO2 Adapter, Kleinkind)

2.1.5. Sauerstoff Messung (optional)

Messprinzip Seitenstrom, Laserabsorption
Probengasfluss 200 ml/min

Messbereich 2 bis 100 %

Genauvigkeit 0.3 %

Aufwérmen 1 Min. zum Messbeginn

5 Min. zum Erreichen der Spezifikation

2.2. Betriebsspezifikationen

Zulassige Umgebungstemperatur 10 bis 40°C

Zulassige Rel. Feuchte 5 bis 95 % RF (nicht kondensierend)
Umgebungsdruck: 700 bis 1060 hPa (max. 2000 MiM)

2.3. Elektrische Daten

Leistungsaufnahme 230 VA

Netzspannung 100 - 240 VAC~, 50 - 60 Hz
Sicherung 5AT250V

Schutzklasse P21

Gegen Eindringen von festen Fremd-
kérpern 12.5 mm und grésser ge-
schijtzt.

Gegen senkrecht fallende Wassertrop-
fen geschitzt.

Sicherheitsklasse nach Klasse | Typ B
IEC 60601-1

15
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2.4. Dimensionen und Gewicht
Maf3e (B x H x T): 550 mm x 100 mm x 400 mm
Gewicht: 5 kg

2.5. Lagerung und Transport

Zulassige Umgebungstemperatur 5 -50°C

Zuléssige Rel. Feuchte 5-90 % RH (nicht kondensierend)
Umgebungsdruck 570-1060 hPa

16
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ECO MEDICS Installation

3. Installation

3.1. Installation des EXHALYZER®D und seines Zubehors

3.1.1. Standort

Achten Sie bei der Wahl des Standortes zur Installation des EXHALYZER®D
auf eine gute Rundumbeliftung. Insbesondere wenn das Instrument in ei-
nem Regal oder einem Gehduse montiert werden soll, muss eine adéquate
Frischluftzufuhr gewdhrleistet sein.

3.1.2.  Elektrische Verbindungen und Steuverkabel

e Verbinden Sie den EXHALYZER®D mittels geliefertem Netzkabel mit der
Stromversorgung.

e Verbinden Sie das Gerét Gber das USB Verbindungskabel mit einem
Computer. Benutzen Sie hierbei nur Computer, die den elekirischen Si-
cherheitsanforderungen des Krankenhauses entsprechen.

e Verbinden Sie den Flussmesskopf iiber den entsprechenden Anschluss.

e SchlieBen Sie den CO2-Sensor iiber die Steckerbuchse auf der Gerdte-
rickseite an das Gerét an (optional).

3.1.3. Installation der Gasschlduche zwischen EXHALYZER®D und der
Peripherie

e Verbinden Sie den Sauerstoff-Messschlauch (Nafion-Schlauch) mit dem
zugehérigen Luer Anschluss (optional).

e Verbinden Sie den Druckluftschlauch mit dem Drucklufteingang auf der
Gerdateriickseite und verbinden Sie den Schlauch mit der Druckluftver-
sorgung. Es kann hierbei ein Kompressor fiir med. Luft, eine Gasflasche
mit med. Druckluft, oder die Druckluft des Krankenhaussystems genutzt
werden (optional). Der Eingangsdruck muss 3 bis 6 Bar betragen.

e Verbinden Sie den Sauerstoffschlauch mit dem O2-Eingang auf der Ge-
réteriickseite und verbinden Sie den Schlauch mit der Sauerstoffversor-
gung (Wandausgang oder Gasflasche, optional). Der Eingangs-druck
muss 3 bis 6 Bar betragen.

e Verbinden Sie das Auswaschgas/die Gasmischung (min. 21 % Sauer-
stoff fir die FRC Anwendung Kleinkind) aus einer Gasflasche via eines
Druckreduzierventils mit dem Eingang fir inertes Gas (1/4" Swagelok
Anschluss). Der Eingangsdruck muss 3 bis 6 Bar betragen (optional).

e Verbinden Sie den FRC Bypass mit dem FRC Bypass-Fluss-Ausgang auf
der Gerdateriickseite (LOW fiir FRC Kleinkind, HIGH fiir FRC Vorschul-
kind/Erwachsene, optional).

3.1.4. Gerdtevorderseite

Uber die Statusanzeige auf der Gerétevorderseite kann der Betriebszu-
stand des Gerdts kontrolliert werden.

1. Aufwérmphase (Blinken)
2. Betriebsbereit (durchgehendes Leuchten)

Die FRC Funktionstaste erméglicht eine direkte Bedienung des FRC-
Umschaltventils.
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Abb. 3.1: EXHALYZER®D Bedien-
panel

pe— o

4
® fR(

@ SHUTTER (02 I

o — >

Anzeige des FRC-Bypass-Flusses (Leuchten = aktiv)
Anzeige des Sauverstoff-Sensors (Leuchten = messbereit)
Anzeige wenn eingeschaltet (Leuchten = messbereit)
Taste fir FRC-Umschaltventil

Anzeige des CO2-Sensors (Leuchten = messbereit)

A=

Machen Sie sich mit der Bedienungsanweisung vertraut, bevor Sie
den EXHALYZER®D am Patienten anwenden.

Hinweis: Es ist erforderlich, medizinische Druckluft, Sauverstoff und
ggf. inertes Gas/-Luft zu nutzen. Wéhrend der FRC Mes-
sung am Kleinkind muss eine unabhéngige Uberwachung
der Vitalfunktionen sichergestellt werden. Es muss mindes-
tens 21 % Sauerstoff zur Verfiigung stehen.

3.1.5. Gerdterickseite

Abb. 3.2: Gerdteriickseite des
EXHALYZER®D Netzanschluss

1 Netzschalter EXHALYZER®D
2 Sicherung
3 Verbindung zum Netzanschluss

18
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Abb. 3.3: Anschlisse an der Ge-
rateriickseite des EXHALYZER®D
(SN>500)

1 Eingang Druckluft (3-6 Bar, NIST) 8 Ausgang FRC Bypass-Fluss Kleinkind (nied-
2 Ausgang FRC-Bypass-Fluss (hoch/high) rig/low)
3 Verbindung Flussmesskopf 9 Verbindung ANALYZER CLD 88
4 CO2-Sensor 10 Potentialausgleichsbuchse
5 Eingang Sauerstoff-Messschlauch 11 Lifterfilter
6 Eingang Saverstoff (3-6 Bar, NIST) 12 USB-Anschluss
7 Eingang inertes Gas (3-6 Bar, Y4 Zoll Swa-
gelok)

3.1.6. Symbole der Gerétevorder- und -riickseite

——=- Sicherung, 5 A, 250V, Typ T (trége)

Netzschalter, | fir EIN; O fir AUS

Machen Sie sich mit der Bedienungsanleitung vertraut, bevor
Sie das Geréat am Patienten anwenden.

AUSGANG. Bypass-Fluss-Ausgang (niedrig/hoch).

waschgas oder Sauerstoff)

Klassifikation. Medizinprodukt, Typ B, entsprechend IEC
60601-1

Ziehen Sie die beigefigten Dokumente hinzu, um den sachge-
méBen und sicheren Einsatz des Gerdéts zu gewdhrleisten.

v EINGANG. Gas-Eingang fir medizinische Druckluft (Luft, Aus-
R
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3.1.7.  Symbole auf Produkt und Verpackung

Folgende Symbole werden auf dem Gerét und der Verpackung verwen-

det.

wl

EC | REP

ol

SN

MD

UDI

C€

UK
CA

Hersteller

Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft

Herstelldatum

Seriennummer

Medizinprodukt

Eindeutige Gerédtekennung (Unique Device Identifier)

Durchgestrichene Miilltonne: Das Produkt darf nicht iber den Hausmiill entsorgt
werden.

CE Kennzeichnung, mit Nummer der benannten Stelle

UKCA Kennzeichnung

3.2. Installation der Software SPIROWARE® 3.3
Die SPIROWARE® Software ist integraler Bestandteil des EXHALYZER®D.
Dieses Kapitel beschreibt die Installation der SPIROWARE® Software im

Detail.

PC-Anforderungen:

Intel Core i5 Processor oder héher, entsprechend Council Direktive 93/42
EEC beziiglich Medizinprodukten und European Safety Standard EN
60601-1, Microsoft Windows 10, .NET Framework 4.8 und MS Visual C++
2019 Redistributable, 16 MB RAM, 10GB Festplattenspeicher, XGA oder
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bessere Grafik und USB 2.0 Anschluss

SPIROWARE® erfordert die SQL Compact Datenbank (4 GB max), welche
automatisch wéhrend der SPIROWARE® Installation installiert wird.

3.2.1. Software-Sicherheitsklasse
SPIROWARE® Software wird Sicherheitsklasse A gemaf3 EN 62304 zuge-

ordnet.

3.2.2. Vorbedingungen

Das Gerét muss komplett installiert und mit dem Computer verbunden sein.
(Kapitel 3.1).

Hinweis:  Wdhrend des Installationsvorgangs wird eine Internetver-
bindung empfohlen, da méglicherweise zusdtzliche Soft-
waremodule heruntergeladen werden miissen.

Hinweis: Fihren Sie vor der SPIROWARE® Installation ein Windows
Update durch.

Hinweis:  SchlieBen Sie alle Programme vor der SPIROWARE® In-
stallation.

3.2.3. Installation

Alle Installations-Dateien befinden sich in dem Verzeichnis “\Installer” auf
dem mitgelieferten USB-Stick. Fihren Sie die Datei “\Installer\Ser-
ver\setup.exe” aus. Fiir eine Standardinstallation &ndern Sie keine der Ein-
stellungen und klicken Sie im Fenster des Installationsassistenten auf , Wei-
ter”. Die erforderlichen Windows-Komponenten werden automatisch aus
dem Internet heruntergeladen, falls sie nicht vorhanden sind. Der
SPIROWARE® Server wird in diesem Verzeichnis installiert:
“C:\PROGRAM(x86)\EcoMedics\Spiroware 3.3 Server”

Hinweis:  Wenn die Installation mit der Datei ,setup.exe” fehl-
schlégt, z.B. aufgrund von Internet-Zugangsbeschrénkun-
gen, missen die erforderlichen Windows-Komponenten
(.Net Framework 4.8 und Microsoft Visual C++ 2019 Re-
distributable) manuell installiert werden. Danach kann die
Datei ,setup.exe” fiir die Server-Installation erneut ausge-
fihrt werden.

Fihren Sie nun die Datei “\Installer\Client\setup.exe” aus. Klicken Sie im
Assistenten auf Weiter, um die Client-Software mit den Standardeinstellun-
gen zu installieren.

Der SPIROWARE® Client wird in folgendes Verzeichnis installiert:
“C:\PROGRAM(x86)\EcoMedics\Spiroware 3.3 Client”

Installation
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Hinweis: Gerdte mit X3-Board (Seriennummer >500) missen mit
dem auf dem Memory-Stick befindlichen EasyProg-Tool
auf die Firmware-Version 5.1.5.59 oder héher aktualisiert
werden.

Hinweis:  Die Spracheinstellung von SPIROWARE® ist abhéngig von
der eingestellten Sprache des Betriebssystems.

Fir einfachen Zugriff wird ein SPIROWARE®-Symbol auf dem Windows

Desktop erstellt.

Bei der Installation werden automatisch zwei Administratorkonten erstellt,
"admin" und "admin2". Bei der ersten Anmeldung muss das Initial-Passwort
"Admin@init" in ein sicheres Passwort gedndert werden. Die Einrichtung von
zwei Administratorkonten wird empfohlen, um zu verhindern, dass man auf
das System nicht mehr zugreifen kann, falls ein Administrator das Passwort
vergisst.

Es wird zudem empfohlen, zusétzliche Benutzerkonten einzurichten, da die
Administratorkonten nicht fir Messungen verwendet werden sollten. Jedem
Benutzer kénnen unterschiedliche Zugriffs- und Betriebsrechte zugewiesen
werden.

Hinweis: Nach der Erstinstallation des Gerdts muss eine vollstdn-
dige Kalibrierung durchgefihrt werden (siehe Kapitel 6).

3.3. Empfehlungen fiir die IT-Sicherheit

3.3.1.  Schutz vor Malware

Um das System vor Malware zu schiitzen, sollten die allgemeinen Windows-
Empfehlungen oder internen Vorschriften des Betreibers befolgt werden.
3.3.2.  Kennwérter

Fir jeden Benutzer sollte vom Administrator ein eigenes Konto angelegt
werden. Das Konto sollte durch ein sicheres Passwort geschiitzt sein, wel-
ches mindestens 10 Zeichen lang ist, einen Klein- und einen Grof3buchsta-
ben und ein Sonderzeichen enthélt. Falls ein Benutzer das Passwort vergisst,
kann der Administrator das Konto zuriicksetzen.

3.3.3.  Software-Aktualisierungen

RegelméBige Updates des Windows-Betriebssystems werden empfohlen,
um die Sicherheit zu erhéhen.

22
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Updates der SPIROWARE® -Software werden im ECO MEDICS Customer-
Net veréffentlicht, das iber www.ecomedics.com zugénglich ist.
EXHALYZER®D-Benutzer werden gebeten, sich zu registrieren und regelmé-
BBig zu informieren.

3.3.4. Sicherungen von Patientendaten

Die SPIROWARE® -Datenbank enthdlt wertvolle Gesundheitsdaten und
sollte regelméBig gesichert werden, damit sie im Bedarfsfall wiederherge-
stellt werden kann.

Die Datenbank kann einfach gesichert werden, indem die Datei ,Spirowa-
reDB.sdf” aus dem Verzeichnis ,EcoMedics\Spiroware 3.3 Server\DB” an
einen sicheren Ort kopiert wird.

3.4. Konfiguration und Inbetriebnahme

Fihren Sie nach der Installation von SPIROWARE® die folgenden Schritte
aus, um fir die erste Messung bereit zu sein. Das EXHALYZER®D sollte an
den PC angeschlossen und eingeschaltet sein. Installieren Sie den USB-
Treiber vom ECO MEDICS Memory Stick (,\Support_Tools\Drivers\USB
Driver (EXHALYZER®D)"), bevor Sie mit der Einrichtung fortfahren. Starten
Sie SPIROWARE® durch einen Doppelklick auf das Symbol auf dem Desk-
top. Melden Sie sich mit dem Benutzernamen ,,admin” und dem Passwort
»~Admin@init” an und &ndern Sie das Passwort nach Aufforderung. Es wird
empfohlen, neue Benutzerkonten hinzuzufiigen. Dies ist im Menii Verwal-
tung — Anwender-Verwaltung méglich.

3.4.1.  System-Einstellungen

Gehen Sie zu Verwaltung — System-Einstellungen. Wéhlen Sie die Option
“EXHALYZER®D ist angeschlossen” im Untermenu ,Sensoren”. Die Option
“CLD 88" sollte nicht ausgewdhlt werden, wenn nicht vorhanden. Wéhlen
Sie den seriellen Anschluss aus, an den das Gerét angeschlossen ist.

Es wird empfohlen, die Rohdaten der einzelnen Messungen in einer A-Datei
zu speichern. Wéhlen Sie dazu die Option ,Rohdaten-Datei” und wéhlen
Sie ein Verzeichnis. Wahlen Sie ,Verzeichnis fir Atemzug-Tabellendaten”
und wéhlen Sie ein Verzeichnis.

Uberprifen Sie im Untermenii Kalibrierung die Gaskonzentrationen (medi-
zinische Luft, SF¢, He).

Speichern Sie lhre Einstellungen.

3.4.2. Gerdte-Status

Gehen Sie zu Verwaltung — Geréte-Status. Klicken Sie auf “Lizenz impor-
tieren” und wabhlen Sie die Lizenzdatei (*.splic) auf dem ECO MEDICS
USB-Stick aus.

3.4.3.  Umgebungseinstellung

Gehen Sie zu Verwaltung — Umgebungseinstellung. Prisfen Sie die Raum-
temperatur mit einem zertifizierten Gerét, geben Sie sie in die Software ein
und klicken Sie auf ,Kalibrieren”. Wiederholen Sie den Vorgang mit dem
atmosphérischen Druck. Klicken Sie auf Speichern, um die Umgebungsein-
stellungen zu verlassen.

Installation
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3.4.4. FlussKalibrierung

Fihren Sie eine Fluss-Kalibrierung mit DSR Set 3 durch (Kapitel 6.2). Bei
Gerdten mit Seriennummern > 301808000500 muss zusdtzlich eine Pro-
benfluss-Kalibrierung und eine Bypass-Fluss-Kalibrierung durchgefihrt wer-

den (Kapitel 8.2 und 8.3).

3.4.5. Kanal-Kalibrierung
Fihren Sie eine Kanal-Kalibrierung durch (Kapitel 6.4).

3.4.6. SFé6-Auswaschgas-Kalibrierung

Falls Sie SFé-Auswaschgas verwenden, filhren Sie eine SFé-Auswaschgas-

Kalibrierung durch (Kapitel 6.5).

3.4.7. Fluss/Kanal-Signal-Synchronisierung
Fihren Sie eine Fluss-/Kanal-Signal-Synchronisierung durch (Kapitel 6.6).

Das Gerdt ist jetzt betriebsbereit.

3.5. Mess-Setup

Um das Gerdts vor einer Kontamination zu schiitzen, wird die

A Verwendung eines Atemfilters empfohlen. Der Filter ist fir den
Einmalgebrauch konzipiert und muss nach jedem Patienten
ausgetauscht werden.

3.5.1. Setup Flussmesskopf

Der Totraumreduktor (DSR) reduziert den zusédtzlichen externen Totraum
und erméglicht eine prézisere Messung von geringen Gasflissen.

Hinweis: Es ist darauf zu achten, dass die Markierung des DSR auf
die Dreiecks-Markierung der Spirette und des Flussmess-
kopfes zeigt.

Installation

Abb. 3.4: Flussmesskopf montiert

mit Totraumreduktor

'sl Ausrichtung

Ein Austausch des DSR erfordert eine neue Fluss-Kalibrierung.

[ .,

Hinweis:  Fir eine einwandfreie Funktion muss der DSR vollsténdig
in die Spirette und den Durchflusskopf eingesetzt sein.
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Um eine Kontamination des Systems zu vermeiden, muss bei Kindern und
Erwachsenen ein Bakterienfilter genutzt werden.

Das Setup Kleinkind mit DSR klein (Set 1) sollte fir spontan
atmende Patienten mit einem Kérpergewicht unter 15 kg genutzt
werden.

3.5.2.  Auswahl des richtigen Setup
Waébhlen Sie das Setup entsprechend dem Patientengewicht aus:

e Setup fir Kinder und Erwachsene > 35 kg
Totraumreduktor grof3, DSR Set 3 (griiner Punkt).

e Setup fir Kinder < 35 kg
Totraumreduktor mittel, DSR Set 2 (blauer Punkt).
Der FRC N2 Bypass, Kinder kann fir einen kleinen Bypass-Fluss
genutzt werden.

e Setup Kinder< 15 kg
Totraumreduktor klein, DSR Set 1 (roter Punkt), CO2 Adapter,
Sduglinge (rot) und FRC SFs Bypass, Séuglinge oder FRC N2 By-
pass, Kinder.

Hinweis:  Ein zusdtzlicher externer Totraum kann zu einer unzu-
reichenden Versorgung des Patienten mit Frischluft fih-
ren. Es wird daher die unabhéngige Uberwachung der Vi-
tal-funktionen empfohlen.

Hinweis: Prifen Sie, dass Mundstiick, Bakterienfilter, CO2-Sensor
mit Nafion-Schlauch, Spirette und Totraumreduktor richtig
angeschlossen sind.

Installation

25



ECO MEDICS Installation

3.5.3.  Setup TBFVL (Séuglinge)

Abb. 3.5: TBFVL Setup

FRC SFé Bypass, Séuglinge
DSR Set 1, klein und Spirette
Flussmesskopf

hobd=

Atemmaske

Hinweis:  Wahlen Sie eine Maske mit perfekter Passform. Minimie-
ren Sie den Totraum der Maske mit Silikonmasse.

Hinweis: Die Atemmaske und der Totraumreduktor miissen geséu-
bert und die Spirette nach jeder Anwendung am Patienten
gewechselt werden, sofern kein Bakterienfilter genutzt
wurde.
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3.5.4.  Setup TBFVL mit O2/CO2 (Séuglinge)
Dieses Setup wird auch fiir die FRC Messung bei Séuglingen verwendet (SF6MBW).

Abb. 3.6: TBFVL Setup mit
02/CO2

1. FRC SFé Bypass, Sduglinge
2. DSR Set 1, klein und Spirette
3. Flussmesskopf

4. CO2 Sensor

5. COz2 Adapter, Séuglinge

6. Atemmaske

Hinweis:  Die Anderung des prd- und/oder postkapillaren Totraums
erfordert eine Anpassung der Volumeneinstellungen in
den System-Einstellungen.

Hinweis:  Wabhlen Sie eine Maske mit perfekter Passform. Minimie-
ren Sie den Totraum der Maske mit Silikonmasse.

Hinweis: Die Atemmaske und der Totraumreduktor miissen gesdu-
bert und die Spirette nach jeder Anwendung am Patienten
gewechselt werden, sofern kein Bakterienfilter genutzt
wurde.
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3.5.5. Setup N2 Mehrfachatemzug-Auswaschtest (Kinder und Erwach-

P,

el

sene)
Abb. 3.7: Setup
Stickstoff Auswaschtest
1 2 3 4 5 6
)) Py "R
=
A

Bypass-Fluss-Zufuhr mit blauem Filter und dem FRC-Bypass-Fluss Aus-
gang (hoch / high) auf der Gerdteriickseite des EXHALYZER®D verbin-
den.

T-Stiick mit Haltearm

Flussmesskopf mit Totraumreduktor und Spirette (DSR Set 2 oder 3)
CO2 Adapter mit angeschlossenem Nafion-Messschlauch

Bakterienfilter
Mundstiick

Hinweis: Der Haltearm mit dem weiBBen T-Stick-Block sollte vor-

28

zugsweise auf der rechten Seite des Geréts montiert wer-
den. Die Montage sollte auf einem Schreibtisch oder Roll-
wagen erfolgen. Achten Sie auf eine sichere Montage.
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3.5.6. Setup N2 Einfachatemzug Auswaschtest

NOo o kwbd

Abb. 3.8: Setup Einfachatemzug
Auswaschtest

1 2 3 4 5
D) e
» zﬁ‘
) (I 4

77

Bypass-Fluss-Zufuhr mit blauem Filter angeschlossen an den FRC-
Bypass-Fluss Ausgang (hoch / high) auf der Gerdteriickseite des
EXHALYZER®D

T-Stiick mit Haltearm

Flussmesskopf mit Totraumreduktor und Spirette (DSR Set 2 oder 3)
CO2 Adapter mit angeschlossenem Nafion-Messschlauch
Flussrestriktor 500 ml/s

Bakterienfilter

Mundstiick
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3.5.7.  Setup FVC Test (Spirometrie)

Fir die Messung wird der Flussmesskopf mit Spirette FVC benétigt. Ein zu-
satzlicher Spirometrie-Filter kann am Ende der Spirette FVC verwendet wer-
den, um den Anwender vor Bakterien und Viren zu schiitzen.

Setup ohne Filter
Abb. 3.9: Setup Spirometrie

1. Flussmesskopf
2. Spirette FVC

Setup mit Filter

Abb. 3.10: Setup Spirometrie mit
Filter

Flussmesskopf

Spirette FVC
Spirometrie-Filter

Soft Connector 22F-22F

i

Hinweis:  Die Spirette FVC muss nach jeder Anwendung am Patien-
ten gewechselt werden.
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4, SPIROWARE Sefiware

4.1. Starten von SPIROWARE®

Starten Sie SPIROWARE® durch Klicken auf das SPIROWARE®-Symbol auf
dem Desktop. Melden Sie sich mit Ihrem Benutzernamen und Passwort an.

Waéhrend des Anmeldevorgangs priift die Software, ob eine giiltige SQL-
Datenbank vorhanden ist.

Nach der Anmeldung ist die Patienteniibersicht sichtbar. Hier kann ein Pati-
ent ausgewdhlt oder angelegt werden, um eine Messung zu starten. Auch
die Verwaltung ist von hier zugéngig.

Uber einen Regler auf der unteren rechten Seite des Programmfensters kann
die Darstellung der Textgréf3e und Tasten angepasst werden. Dabei kann
die aktuell dargestellte Bildschirmauflésung im Windows Betriebssystem um
das 0.7- bis 1.7-fache geéndert werden.

Die Schritte eines typischen Arbeitsablaufs sind:

1. Patientendatenbank: Eingabe eines neuen oder Auswahl eines beste-
henden Patienten

2. Auswahl und Durchfilhrung des gewiinschten Lungenfunktionstests

3. Erstellen eines Patientenreports

Wenn notwendig, ist eine Geréte-Verifizierung oder Kalibrierung durchzu-
fohren.

SPIROWARE?® Software

Abb. 4.1: Patientenibersicht

D)

Select a Patient

Filter: @

Patient List i Register New Patient
Patient Number = Last Hame First Mame Dateof Bith  Lasttestdate  Search tag(s) ——
BAEMUS01112008  Baby Muster 01.11.2008 19.10.2016 12:12 Patient History
MUSHANO1012000  Muster Hans oL01.1979 09.02.2017 14:43 [ Edt Patient

Mew Test

Reload N2 A-Fie(s)

Patient Details.
Patient Number  MUSHAN01012009

Last Name Muster Date of Birth
First Name Hans Gender

Administration
ey 183 an o
Weight B2.0 kg Asthma No

Operator: agmin (Firstlast)  Sensor: ExhalzerD decaready  DSR.SET: Sat3
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Edit Patient

HIS Connection

D: Update from HIS

Patient

Lastname: | Muster

Fistname: | Hans

Gender Male v

Date of birth: | 01/01/1579 (DD/MMPAYYY)

i MUSHAN01012009

Height: 183 (cm)

Weight: o (ko) BML: 248

‘Search tag(s):

Hotes

Operator: admin (First Lact)

Sensar: Evhalyzer dece ready

DSRSET: Sat3

4.2. Patienten Daten

Ethnicity: | Caucasian
Smoker: | N
Asthma: | No

SPIROWARE?® Software

Abb. 4.2: Patienten Daten

Cancel

Nach dem Anmelden zeigt die Patienteniibersicht eine Liste aller Patienten
in der Datenbank. Die Liste kann durch Eingabe der Patienten-ID, des Vor-
oder Nachnamens oder eines Suchbegriffes gefiltert werden.

Das Menii auf der rechten Seite ermdglicht die Anmeldung eines neuen Pa-
tienten oder die Bearbeitung des in der Liste ausgewdhlten Patienten. Mit
Ausnahme der Patientenkennung kénnen alle Informationen der vorhande-
nen Patienten gedndert werden.

Bei der Anmeldung eines neuen Patienten kann die von der Software vor-
geschlagene Patienten-ID verwendet werden oder es kann eine eigene 1D

gewdhlt werden.

Patient History

Fatient

Patient Number  MUSTER01012009

Last Hame Muster Date of Birth
First Name Hans Age

Gender Male Ethnicity
Height 183.0cm Smoker
Weight 85.0 kg Aathma
History

Event

Record Change:
Weight: 85 (was 83)

N2 Single Breath Washout Test [SIII = 0.23, 9]
Single Breath Test [33.4 ppb, 9]

SF6 Multiple Breath Washout Test (LCT-2.5 = 8.06, 9]
N2 Multiple Breath Washout Test [LCT-2.5 = 8,03, @]
FVC Test [FEV-1 Pre = 4.00, @]

FVC Test [FEV-1 Pre = 383, @]

FVC Test [FEV-L Pre = 421, £]

TBFVL Test [ExhD with CO2/02, @]

Single Breath Test [24.2 ppb, 9]

Single Breath Test [24.0 ppb, 9]

Record Change:
Weight: 83 (was 71)

Single Breath Test [23.7 ppb, @]
Single Breath Test [22.7 ppb, @]

Record Change:
Weight: 71 (was 73)

Benutzer: admin (First Last)

32

Alveolar NO Test [Linear Model 2CM, CANO = 1.53 ppb, 9]

01.01.1979

417

Caucasian

No
No

Alveolar NO Test [Non-linear Model HMA, CANO = 1.30 ppb, 9]

Sensor: ExhalyzerD device ready

Date ¥
22.09.2020 11:12
22.09.2020 10:36
22.09.2020 10:25
21.09.2020 12:33
21.09.2020 12:29
17.09.2020 08:39
16.09.2020 10:24
15.09.2020 10:07
10.06.2020 11:44
08.03.2020 11:15
01.12.2015 15:16
14.05.2012 11:25
14.05.2012 11:19
14.05.2012 11:18
15.11.2009 17:16
15.11.2009 17:09

15.11,2009 16:53

DSR-Set: Spirette

Operstor
system _import
system_import
system_import
system_import
system_import
admin

admin
system_import
system_import
admin
system_import
system_import
system_import
system_import
system_import

system_import

system_import

D)

system_import
system_import
system_import
admin

admin

system_import
system_import
admin

system_import
system_import
system_import

system_import
system_import

N N NN N

Central Status
Non valuated

Non valuated
Non veluated
Non valuated
Non valuated
Non valuated
Non valuated
Non valuated
Non valuated
Non valuated
Non valuated

Non valuated

Non valuated

Non valuated

Abb. 4.3: Patienten Ge-

schichte

New Test
Ecit Patient
Export Patient

Delete Patient

O Offine NO tests

(O N2 single Breath Washout tests

7) N2 Multiple Breath Washout tests
() DTG Single Breath Washout tests
) SF6 Multiple Breath Washout tests

() He Multiple Breath Washout tests
©) TBAVL tests
© FYCtests
[¥] Show record changes
[ aner:
[ Before: 572272020
(M/DfrrYY)

Trend Report
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Abb. 4.4: Patienten-Ges-
chichte - Test Informationen

V75 1
Patient History ££a
Patient New Test
Spiroware 3,30 a ———e————
Patient Number MUSTER01012009
Edit Patient.
Last Name Muster DateofBeth 01011979
First Name Hans Age a7 . Export Patient
Gender Male Ethnicty Caucasian Test Information e
Height 183.0 em Smoker No
Weight 85.0 kg Asthma No Value
330 }
History Atmospheric pressure [hPa) 963 U ¥ History Fiter
Event Date »  [Ambuent t e ) 2 s cenc | eyt
Alveolar NO Test [Linear Model 2CM, CANO = 1.53 ppb, 9] 2,092 fow 1 pred (@ Al test types
Record Change: sl 1 O single breath tests
Weight: 85 (was 83) O Mutipie breath tests
N2 Single Breath Washout Test [SIIf = 0.23, 9] 2003 L Bted ©) Alveolar NO tests
Single Breath Test [33.4 pob, 9] 210921 = bted O Nasal NO tests
. () Offiine NO tests
Abveolar NO Test [Non-linear Model HMA, CANO = 1.30 ppb, 9] 21.09.2 True Bted O N2 Sngle Breath W s
SF6 Muitiple Breath Washout Test [LCI-2.5 = B.06, @] 17.09.2( Folse pted () N2 Multiple Breath Washout tests
N2 Multiple Breath Washout Test [LC1-2.5 = 8.03, @] 16.09.2 A Bted () DTG Single Breath Washout tests
FVC Test [FEV-1 Pre = 4.00, @] 15,0920 = pted (1 8% Pastiyss Praniih s b Jests.
] (O He Multiple Breath Washout tests
FVC Test [FEV-1 Pre = 3,83, 9] 10.06.2¢ True pted o i
FVC Test [FEV-1 Pre = 4.21, &) 08.03.2 True Bted ) FVC tests
TBFVL Tast [ExhD with C02/02, 9] 01.12.20 003 Bted [¥] Show record changes
Single Breath Test [24.2 ppb, @] 14.05.20 » Bted [] aner
Single Breath Test [24.0 ppb, 9] 14,05.2¢ Y Bted . T
Record Change: Fi 5] .04 =
14.05.2( (/oY)
Weight: 83 (was 71) Flow to Mi Offset [s} 0.68
Single Breath Test [23.7 ppb, @] 15.11.2 Dynamic Delay correction True pted Trend Report
Single Breath Test [22.7 ppb, @] 15.41.20 pted
Record Change:
Weight: 71 (was 73) S Ok
Back
Bonutzer: admin (First Last)  Sensor: ExhalyzerD device ready  DSR-Set: Spirette

Entweder durch Doppelklick auf einen Patienten oder durch Auswahl eines
Patienten und anschlieBendem Klick auf die Schaltfléche ,Patienten-Ge-
schichte” wird die Patienten-Geschichte mit einer Liste aller Tests, die der
Patient in der Vergangenheit durchgefiihrt hat, angezeigt (Abb. 4.3).

In der Spalte , Aktion” erméglichen die Icons die Ansicht des Tests, die An-
zeige von Testinformationen, den Druck eines Berichts oder die Rickwand-
lung des abgeschlossenen Tests in einen Entwurf (Administratorrechte erfor-

derlich).

Der Filter Patientengeschichte im rechten Menii erlaubt die Auswahl der ge-
wiinschten Tests, die in einem Zeitintervall angezeigt werden kdnnen, z.B.
nur Einzelatemzugtests oder Tests ab einem bestimmten Datum (Abb. 4.3).

Die Testinformationen enthalten Details zu den Umgebungs- und Systemein-
stellungen zum Zeitpunkt der Durchfihrung des Tests (Abb. 4.4).

Abb. 4.5: Test-Auswahl

o~
Select a Test Type £-=
Patient.
Patient Number MUSTER01012009
Last Name Muster Date of Birth 01.01.1979 Notes
First Name: Hans Age a7
Gender Male Ethnicity Caucasian
Height 183.0 cm Smoker No
Weight 85.0 kg Asthma No
Spirometry Tests v = Washout Tests
Muitiple Breath N2 Washout Test
Single Breath Nz Washou Test
TBFVL Test
FVC Test

Multiple Breath SF6 Washout Test

Bonutzer: admin (Fit Last)  Sensor: ExhalyzerD device ready  DSR-Set: Spivette
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4.3. Durchfihrung einer Messung

Um eine neue Messung zu starten, wéhlen Sie einen Patienten in der Pati-
entenibersicht aus. Klicken Sie dann auf die Schaltflache ,Neuer Test”. Im
n&chsten Fenster kann der Test ausgewdhlt werden (Abb. 4.5). Fihren Sie
den Test entsprechend der Beschreibung in Kapitel 5 durch.

4.4. Messergebnisse

Das Ergebnisfenster wird unterteilt in die grafische Darstellung, die Ergeb-
niszusammenfassung, die Versuchsibersicht, die Atemtabelle (falls fir die-
sen Test verfigbar), Qualitdtswarnungen und Kommentare (Abb. 4.6).

Zusétzliche Parameter kénnen durch Anklicken der Doppelpfeile ausge-
wdéhlt werden. Die horizontalen Doppelpfeile erlauben die Auswahl von
Zeilen, die vertikalen Doppelpfeile die Auswahl von Spalten. SPIROWARE®
berechnet sémtliche Parameter im Hintergrund, auch wenn nicht alle Para-
meter ausgewdhlt sind und im Ergebnisfenster angezeigt werden.

SPIROWARE?® unterscheidet zwischen Tests und Versuchen. Ein Test kann
als Entwurf oder als abgeschlossener Test vorliegen.

4.4.1.

Versuch

Ein Versuch ist eine einzelne Bemihung, ein Atemmanéver durchzufihren.
Normalerweise werden mehrere Versuche durchgefishrt, um ein Ergebnis
von guter Qualitét zu erhalten. Ein Versuch kann erfolgreich sein, wenn alle
Qualitétskriterien erfillt werden, oder nicht erfolgreich sein. Versuche, die
nicht erfolgreich sind, kénnen von der Analyse ausgeschlossen werden und
werden in den Testergebnissen nicht beriicksichtigt.

4.4.2. Test

Ein Test ist die Gesamtheit mehrerer Versuche, die durchgefihrt wurden, um
Ergebnisse von guter Qualitét zu erhalten. Normalerweise werden Versu-
che unter denselben Bedingungen am selben Tag durchgefihrt. Bei Spiro-
metrie-Tests wird zwischen Pr&- und Post-Medikationstests unterschieden.

Ein Test kann als Entwurf gespeichert werden, wenn weitere Versuche

SPIROWARE?® Software

Abb. 4.6: Test Ergebnisse -
Auswahl Spalten

-
FVC Test (A ]
Results (15.09.2020 10:07, ;
View: [ ] Pre-Medication [/ ¥ Z-score ! ) » b
Summary FVC[]  FEV-I[] FEV-L/FVC  PEF[Ys] |
2-Score Pre . Predicted 593 454 076 1051
FVC e LN 493 3.79 0.67 8.38 ‘
o f%[l Result Pre E 558 B 4.00 072 10.57 hd
a2 » 940 » o 8 v 178V
o %-Predicted Pre 94% 88% 94% 101% E
Z-Score Pre 06 12 08 0.1 V-1/FEV-6
s A
k) Repeatabiity Pre - 0.04 - 0.14
{ \\ Result Post - - - - V-0.75 1 FUC |
[ X 9%-Predicted Post NOSh |
! Z-5core Post — — — _ ey,

u ‘ Repeatability Post ey 1
= ] Result Post - Pre = = = = . }
= \ S%-Resut Post - Pre / Pre
§ | ™ 2Z:Score Post - Pre 2
e L P Tim B

“ ‘| Trials ¥ 575 [Us
N | Trial# Time  Excluded Post-Medication Posture NoseClip  Maneuver type 3
Triell  10:07:47 v ERV
A, }
T 7 Trial2  10:09:39 t v ERV
NV St
Forced Breaths | All Breaths  Acceptability ¥
s Trial # Breath# Best FVC[I) FEV-1[I] FEV-1/PVC  FET[s]  PEF [Ifs) =
o 2 4 6 8 Tl 6 @ 558 © 395 o7 167 10.43
vol. [1] TRz 6 v L 569 @ 400 070 158 1057

Print Report
Patient Selection

Switch to Sampling
[] 5 10 15 20 Quality Wamings (test and trisls)

Time [s] & Test successhl Back

Benutzer: admin (First Last)  Patient: Hans Muster (MUSTER1012000) DSR-Set: Spivette
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hinzugefiigt werden sollen. Ein abgeschlossener Test kann nicht mehr gedin-
dert werden, es sei denn, ein Supervisor oder Administrator &ndert den Test
wieder in einen Entwurf. Klicken Sie dazu auf das gelbe Entwurfssymbol in
der Spalte , Aktion” in der Testhistorie des Patienten.

Ein abgeschlossener Test ist in der Testhistorie mit einem Hékchen in einem
grinen Kreis gekennzeichnet (Abb. 4.3).

4.4.3. Entwurf

Wenn ein Test nicht abgeschlossen wird, kann er als Entwurf gespeichert
werden. In diesem Fall kénnen weitere Versuche am gleichen Tag hinzu-
gefigt werden. Weitere Versuche kénnen jedoch nicht hinzugefiigt werden,
wenn die Patientendaten inzwischen geéndert wurden.

Ein Entwurf kann bearbeitet werden, z. B. kdnnen Versuche oder einzel-ne
Atemziige ausgeschlossen werden und werden dann in der Ergebnis-
zusammenfassung nicht beriicksichtigt. Ein Report kann von einem Ent-wurf
erstellt werden, trégt jedoch die Bezeichnung ,ENTWURF”. Ein Entwurf
sollte am selben Tag abgeschlossen werden. Nur abgeschlosse-ne Tests sind
giltige Tests.

Ein Entwurf ist in der Patienten-Testhistorie mit dem Buchstaben ,,D” in einem
gelben Kreis gekennzeichnet (Abb. 4.4).

Hinweis:  Giltig fir alle Tests: alle Tests, Grafiken und Kommentare
werden in der Datenbank gespeichert und kénnen bei Be-
darf wieder aufgerufen werden.

4.5. Erstellung von Reporten

4.5.1. Test-Report

Testergebnisse kénnen in einem Report dokumentiert werden, indem Sie in
der Ergebnisansicht auf ,Report drucken” klicken. Im néchsten Fenster kann

Abb. 4.7: Report Erstellung

Report Generation £-2

FVC-TEST £r=
Spirometry ==
ATS/ERS 2019 ECO MEDICS AG

uuuuu

Name: Muster Hans

Flow ]

Patient Seection

Benutzer: admin (First Last)
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Abb. 4.8: Trend-Report

)

Trend Report

Patient

Patient Number BABY01112008

Last Name Baby Date of Birth 01.11.2008 Notes.

First Mame Muster Age 1.9
Gender Male Ethnicity Caucasian

Height 53.0am smoker No
weight 7.2kg Asthma No

Attributes to Report Trend Chort Preview Print Report
Attrioute In Trend Table As Trend Chart
(max. 3) o

2

Maasured | 2-Score Measured | 2-Score
Height [cm] v O o
Weight [kg] o
FENOmb (ppb] & =T
N2 FRC 1] ] ]

40

FENOmb [ppb]

0

o

L] U U U B &

N2 LCI-2.5
N2 LCIS
N2 Scond*Vt Jan 2009 Mar 2009 May 2009 Jul 2009

= = = Time [Months]
N2 Sacin*vt ]

N2 Pacin*vt

1

N2 SAIII™VE (15t breath)

)

N2 M1/MC

N2 M2/MO

0

N2 Cet norm. @ TO6 [%

N2 Vd €02

1

FENOmb [ppb] (z-Score]

SF6 FRC 1]

Jan 2009 Mar 2009 May 2009 Jul 2009

SF6LCI-25 Time [Manths] Back

Benutzer: admin (First Last)  Sensor: ExhalyzesD device ready  DSR-Set: Spirette

eine Vorlage ausgewdhlt und der Report als Vorschau angezeigt werden
(Abb. 4.7). Der Report kann auch durch Klicken auf das Drucker-Symbol in
der Patienten-Geschichte gedruckt werden.

4.5.2. Trend-Report

Tests desselben Typs kénnen als Trenddiagramm dargestellt und bei Bedarf
als Bericht ausgedruckt werden. Ein Trendbericht kann aus der Patienten-
Geschichte erstellt werden, indem Sie auf ,Verlaufs-Report” im Meni auf
der rechten Seite klicken.

Parameter, die im Report gezeigt werden sollen, kénnen ausgewdhlt wer-
den. Fir ein Trenddiagramm kénnen maximal drei Parameter ausgewdéhlt

werden (Abb. 4.8)

4.6. SPIROWARE® Verwaltung

Die Verwaltungseinstellungen kdnnen fir anwenderspezifische Einstellun-
gen (System-Einstellungen), Datenimport und -export (Patienten-Verwal-
tung), Gerdtestatus und Signal-Synchronisierung (Geréte-Einstellungen)
und die Geréte-Kalibrierung genutzt werden.

4.6.1. System-Einstellungen
Anwender-Verwaltung

Die Anwender-Verwaltung kann genutzt werden, um bestehende Benutzer
(Operatoren) oder Benutzerrechte hinzuzufiigen, zu bearbeiten oder zu
entfernen.

Die fir das Medizinprodukt verantwortliche Person sollte Gber Administra-
torrechte verfigen, um Systemeinstellungen oder Benutzerkonfigurationen
hinzufigen, |6schen oder éndern zu kénnen.

Die folgenden Rechte kénnen vergeben werden und sind additiv. Wenn
zum Beispiel ein Benutzer Messungen durchfilhren und Patienten anlegen
kénnen soll, missen die Optionen , Messungen durchfihren” und , An-wen-
der” aktiviert werden. Nur der System-Administrator besitzt automatisch
alle Rechte.
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Abb. 4.9: Menu Verwaltung

Administration £-8
System Configuration Patient Management Custom Configuration
Export Data
User Management Masks
Import muttple Pabients.
System Settings Medications.
Import single Patient
Report Templates Sensor Descriptions.
Delete multipie Patients.
Normative Values Comments
Spiroware 2 Database Import
Device Calibration Device Management Device Reports.
Fiow Calbration Reports
Device Status
Environment Settings Channel Calibration Reports.
Sample Flow Calibration
Flow Calibration Flow / Channel Synchronization Reports
Bypass Flow Calibration
Channel Calbration prossepyer—
Flow / Channel Signal Synchronization
Tracer Gas Calibration Login Report

Benutzer: admin (Frst Last)  Sensor: Patien

Device Direct Link Control
Since: | 10/16/2020 (/YY)

Back

t simulator active  DSR-Set: Set 2

e  Messungen durchfiihren

O

o
o

Kann die System-Kalibrierungen durchfishren und die Um-
gebungseinstellungen vornehmen

Kann Tests durchfishren, abschlieBen und 16schen

Kann Reports drucken

e Anwender

(©]
o
o
o

Kann neuen Patienten anlegen

Kann Patientendaten &ndern

Kann einzelne und mehrere Patientendateien exportieren
Kann Patientendateien importieren

e Supervisor

o)
o)
o)
o)
e Zentrum
o)

Kann abgeschlossenen Test in Entwurf éndern
Kann einzelne Patientendaten exportieren
Kann Masken definieren

Kann Sensor-Bezeichnungen vergeben
s-Anwender

Kann Tests bewerten

e System-Administrator

(©]
o
o

o

O 0 O 0 O

Kann einzelne und mehrere Patienten |8schen
Kann Patientendaten von SPIROWARE® V2.0 importieren
Gerdte-Status:
*  Kann den Status zum Protokollieren aufzeichnen
= Kann Flussmesskopf-Amplituden setzen
* Kann Master-Reset durchfishren
Kann System-Einstellungen &ndern/speichern/zuriickset-
zen
Kann Reporting-Vorlagen hinzufigen/entfernen
Kann Anwender, Supervisor-Daten hinzufiigen/&ndern
Kann Direkt-Link durchfihren
Kann Fluss / Kanal-Signal synchronisieren
Kann Kalibrierung speichern (selbst, wenn auBBerhalb des
validen Bereichs)
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System-Einstellungen

Durch Anderung der Einstellungen kénnen Messungen konfiguriert werden.
Wenn Sie die Systemeinstellungen aufrufen, sind alle Meniipunkie einge-
klappt, kénnen aber durch Klicken auf den Pfeil neben dem Meniipunkt aus-
geklappt werden.

Die Beschreibung und die Standardeinstellungen jedes Parameters werden
im Anhang beschrieben. Jeder Test hat spezifische Einstellungen fir die ent-
sprechenden Anwendungen.

Hinweis: Die Standard-Einstellungen kénnen durch Klicken auf
»Standardwerte zuriicksetzen” wiederhergestellt werden.
Alle Einstellungen werden zuriickgesetzt, ausgenommen
das Gerdt, COM Anschluss, Laufzeitunterschieds-Einstel-
lungen des Sauerstoff, CO2- und NO-Kanals.

Hinweis:  Anderungen der System-Einstellungen erfordern Administ-
rator-Rechte.

Hinweis:  Mit einem Klick auf ,Speichern” werden die Anderungen
daverhaft gespeichert.

Report Templates

Anwenderspezifische Report-Vorlagen kénnen hinzugefiigt oder gel6scht
werden. Das Report Vorlagen-Design und alle Parameter sind in einer se-
paraten Anleitung (SPW406) beschrieben. Das Hinzufigen oder 18schen
der Vorlagen erfordert Administratorrechte.

Reference Models

Abhéngig vom Testtyp werden ausgewdhlte Referenzmodelle angeboten.
Die Normwerte des gewdhlten Referenzmodells werden in der Ergebnis-
Ubersicht des entsprechenden Tests angezeigt.

Das ATS/ERS Consensus Statement und das ATS Technical Statement emp-
fehlen, Normwerte und Messungen mit derselben Hardware und Software
zu messen (Robinson 2013, Robinson 2018). Deshalb wurden die Norm-
werte der Referenzmodelle mit den gleichen Algorithmen berechnet, wie
sie in der entsprechenden Software-Version verwendet werden, um gleiche
Bedingungen zu schaffen.

4.6.2. Patienten-Verwaltung

Mehrere Patientendateien kdnnen von einer Datenbank zur anderen ver-
schoben werden, um Datenbanken zu zentralisieren oder zusammenzufiih-
ren.

Ergebnisse werden fir jede Anwendung im ,,csv-Format” exportiert.
Folgende Zusammenfassungen sind verfiigbar:

o Tidalatmungs-Fluss-Volumen-Test
(mit oder ohne CO2- und Sauerstoff-Messung)
e FVCTest
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e N2-Mehrfachatemzug-Auswasch-Test
e N2-Einfachatemzug-Auswasch-Test
e SFs-Auswasch-Test

Jeder Testtyp wird in einer separaten Datei gespeichert, z.B. ,N2 Mehrfach-
atemzugTest.csv”

4.6.3. Kunden-Konfiguration
Masken

Anwenderspezifische Einstellungen, wie z.B. Arten von Masken, Filtern etc.,
kénnen hinzugefiigt werden. Die eingetragenen Volumina werden wéhrend
der Messungen beriicksichtigt (Abb. 4.10).

Medikamente
Medikamente und Dosierungen kénnen definiert werden und wéhrend des
Tests Gber ein Dropdown-Meni ausgewdhlt werden.

Sensor Bezeichnungen
Falls SPIROWARE® mehrere Gerdte verwaltet, kdnnen die Geréte durch frei
wiéhlbare Bezeichnungen leichter zugeordnet werden.

Kommentare

Alle Kommentare des FVC Tests werden hier aufgefihrt. Kommentare
kénnen als Standard-Kommentar ausgewdhlt oder wéhrend des Tests
ausgeblendet werden. Die Anderung der Kommentar-Reihenfolge ist
mdglich. Kundenspezifische Kommentare kénnen ergénzt werden.

4.6.4. Gerdte-Kalibrierung

Umgebungs-Einstellungen
Das Aktualisieren der Umgebungs-Einstellungen wird in Kapitel 6.2 be-
schrieben.

Fluss- und Kanal-Kalibrierung
Die Gerdéte- und Sensor-Kalibrierung wird in Kapitel 6 beschrieben.

SPIROWARE?® Software

Abb. 4.10: Masken-Definition

)

Mask Definitions

Masks [ Add new mask
Sequence number Description Mask sze Pre-Cap. Deadspace [mi] Action

o 75 >
1 135
2 35
3 45
3

Ser2

Black

Mask 1512

35 [mi)

Operator: agmin (FrstLast)  Sensor: ExhalyzerD dewceready  DSR.SET: Set3
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Report Generation - ——

Login Report Templates

Login_History_en_DF.rtf

Report

Login History =
Record of Logins / Logouts =
ECO MEDICS AG
SPIROWARE Version: 330
USERID WHAT RESULT

16.10.2020 09:38 admin Log In Success
16.10.2020 10:19 admin Log out Success
16.10.2020 10:38 admin Log In Success
16.10.2020 13:27 admin Log out Success
16.10.2020 13:27 admin Log In Success
16.10.2020 15:02 admin Log out Success
16.10.2020 15:02 AnnaF Log In Success
16.10.2020 15:44 AnnaF Log out Success
16.10.2020 15:44 admin Log In Success
16.10.2020 15:44 admin Log out Success
16.10.2020 15:44 SarahG Log In Success
16.10.2020 15:54 SarahG Log out Success
16.10.2020 15:54 naF Log In Success
16.10.2020 15:54 AnnaF Log out Success
16.10.2020 15:54 admin Log In Success

Benutzer: admin (First Last)

SPIROWARE?® Software

Abb. 4.11: Anmeldungshisto-
rie-Report

| Print Report

Patient Selection |

od Back \

4.6.5. Gerdte-Einstellungen

Der Gerdéte-Status wird in Kapitel O beschrieben, die Signal-Synchronisie-
rung in Kapitel 6.6.

“Direct Link zu den Sensoren” ist Service Ingenieuren vorbehalten.

4.6.6. Gerdte-Reporte

Kalibrier-Reporte

Fluss- und Sensor-Kalibrier-Reporte kénnen erstellt werden.

Synchronisierungs-Reporte
Fluss-Kanal-Synchronisierungs-Reporte kénnen erstellt werden.

Report Generation

Change Log Report Templates
Settings_History_en_DF.rtf

| Report

| History Report ==
ECO MEDICSAG
SPIROWARE Version: 330
WHAT OLD VALUE NEW VALUE RESPONSIBLE
16.10.2020 11:35 FeedbackSmiles False True admin
16.10.2020 11:35 CldCalibNoTestGasExpir ~ 2020-02-12700:00:00.00  2009-01-01T00:00:00.00 admin
yDate 00000 00000
16.10.2020 11:35 CldCalibNoTestGasCon 203 2 admin
centrationPpm
16.10.2020 13:43 AtsErsCalibFlowVerificat True False admin
16.10.2020 15:45 DsrSet3CalibFlowRange 900 1050 SarahG
in
16.10.2020 15:45 N2MbvwMinNumOfPreph 5 7 SarahG
asereatns
16.10.2020 15:54 'VCapDsrSet3TechnicalD 24 30 AnnaF
adSpaceM!

Benutzer: admin (First Last)
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Anderungs- und Login-Report

Jegliche Anderungen der Systemeinstellungen werden in der Anderungsda-
tei abgespeichert und kénnen eingesehen und gedruckt werden. An- und
Abmelde-Informationen werden im , Anmeldungshistorie-Report” (Abb.
4.11) dokumentiert. Anderungen der Systemeinstellungen werden im ,An-
derungshistorie-Report” dokumentiert (Abb. 4.12).
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5. Bedienung

5.1. Aufstarten des EXHALYZER®D

Nach Installation des Geréts und seines Zubehérs entsprechend Kapitel 3
kann das Gerét eingeschaltet werden.

1. Schalten Sie den EXHALYZER®D iber den Netzschalter auf der Gerdte-
rickseite ein.
Die Statusanzeige des Instruments, sowie die optimalen Messmodule fir
Saverstoff und CO2 blinken wéhrend des Aufstart-Prozesses. Ein konti-
nuierliches Leuchten zeigt an, dass das Aufstarten abgeschlossen, und
das jeweilige Modul betriebsbereit ist.

2. Schalten Sie den Computer ein.

3. Starten Sie die SPIROWARE® Software.

Hinweis:  Nach der Erstinstallation des Gerdts muss eine vollstén-
dige Kalibrierung durchgefihrt werden (Kapitel 6).

wenn das Gerét auf3erhalb der spezifizierten Umgebungsbedin-

2 Die Leistung des EXHALYZER’D kann beeintréchtigt werden,
gungen (Kapitel 2) betrieben wird.

5.2. Durchfihrung einer Messung

Vor Durchfishrung einer Messung muss der EXHALYZER®D kalibriert wer-
den. Stellen Sie sicher, dass eine Flusskalibrierung, eine Kanalkalibrierung
(O2 und CO2) und im Falle von Sé&uglingsmessungen eine SFé-
Gaskalibrierung mit DSR Set 1 und dem FRC SFé-Bypass fiir Séuglinge
durchgefihrt wurde.

Hinweis:  Fir jeden Patienten muss ein neuer Bakterienfilter verwen-
det werden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Hinweis: Die Gesichtsmaske und alle Teile, die nicht durch einen
Atemfilter geschitzt sind, miissen nach jedem Patienten
gereinigt werden!

5.3. Ruheatmungs-Fluss-Volumen-Test (TBFVL)

Der Ruheatmungs-Fluss-Volumen-Test ist ein einfacher Test zur Beurteilung
der Lungenfunktion. Er wird normalerweise bei Séuglingen oder nicht-ko-
operativen Patienten durchgefishrt. Der Test erfordert lediglich Tidalatmung.

Der Test wird entsprechend der ATS/ERS Richtlinien durchgefishrt und alle
Parameter werden in den Richtlinien beschrieben (Bates 2000, Frey 2000,
Beydon 2007).
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Der TBFVL-Test kann mit oder ohne CO2- und O2-Messung durchgefihrt
werden. Die Option ,ohne CO2/0O2" kann in den System-Einstellungen ak-
tiviert werden. In Kombination mit der Gasanalyse werden etCO2, etO2,
Saverstoffaufnahme, CO2-Freisetzung, physiologischer Totraum Vd, RQ
und andere volumetrische Kapnographieparameter berechnet.

5.3.1. Vorbereitung

e Bereiten Sie den Aufbau geméB Kapitel 3.5.3 (ohne CO2/0O2-Messung)
oder Kapitel 3.5.4 (mit CO2/0O2-Messung) vor.

e Verwenden Sie die kleinstmégliche Gesichtsmaske. Wenn méglich, mini-
mieren Sie den Totraum der Gesichtsmaske mit Silikonmasse.

e Der externe Totraum, der durch den Totraumreduktor (DSR), den CO2-
Adapter und die Gesichtsmasken entsteht, muss vor Beginn der Priifung
abgeschétzt und gegebenenfalls in den System-Einstellungen oder der
Maskendefinition angepasst werden.

e Stellen Sie sicher, dass die Gaszufuhr fir medizinische Luft angeschlos-
sen ist.

5.3.2.  Messung

e Wahlen Sie einen Patienten aus.

o Klicken Sie auf: “Neuer Test”— “TBFVL Test".

e Wahlen Sie DSR Set 1 und, falls zutreffend, die entsprechende Atem-
maske aus und bestétigen Sie die Auswahl. (Anmerkung: Masken und
resultierende Totréume kénnen unter Verwaltung — Masken definiert
werden.)

o Platzieren Sie die Maske vorsichtig auf dem Patienten.

e Warten Sie, bis sich der Patient an die Ausristung gewdhnt hat und
gleichméBige Atmung zeigt. Dies ist durch regelméf3ige Fluss-Volumen-
Schleifen in SPIROWARE® Software sichtbar. Stellen Sie sicher, dass

Abb. 5.1: TBFVL Test

= ~
TBFVL Test £-=
Oniine Values
Show breath detection: [ ] Inse. [] B, ¥
Flow (BTPS) 79 mis &
02 (dr) 15.7 [
o2 (dry) 5.78 1=

Swv cat, C02 0.08 1 @
sovRg 0.02 @

w [mifs]
Val. {mi], Flowr [mi/s]
200 0 0
—%é

wute ventlaon 1,79 ] F
vol. [mf] () BTPs Parameters:

e w,} I HH’jﬁf”fle”F{WH;
e ‘WW

02 [%]

“LU]‘JJ

02 ['/nl

h\f

Fow [mi/s]

‘u
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Abb. 5.2: Séuglings-TBFVL

Test mit Atemmaske

keine Leckage an der Maske auftritt.

e Die Datenaufzeichnung kann durch Klicken auf “Start” und “Stop”
kontrolliert werden. Zeichnen Sie die Atmung fiir 30-60s mit mindes-
tens 20 Atemzyklen auf. SPIROWARE® beendet die Messung automa-
tisch nach 100 Atemzyklen.

e “Umschalten zur Auswertung” zeigt die Ergebnisse.

A Uberwachen Sie kontinuierlich die Vitalzeichen!

Hinweis:  Der Patient sollte sich wohlfihlen. Uneingeschrénktes
freies Atmen ist fiir einen erfolgreichen Test unerldsslich.

5.3.3.  Auswertung

Nach Durchfishrung des Tests werden alle Atemziige in der Atemzugtabelle
aufgelistet. Der ausgewdihlte Atemzug wird graphisch auf der linken Seite
dargestellt. Wenn notwendig, kénnen einzelne Atemziige geléscht, aktiviert
oder deaktiviert werden. Atemziige mit einem Exspirationsvolumen, das
mehr als 10 % vom mittleren Tidalvolumen abweicht, werden automatisch
von der Parameterberechnung ausgeschlossen.

Die Diagramme lassen sich iiber einen Regler links unten vergréf3ern oder
verkleinern.

5.4. N2 Mehrfachatemzug-Auswaschtest (Kinder und Erwachsene)

Der Auswaschtest ist ein aussagekrdéftiger Test zur Untersuchung von Venti-
lationsstérungen und Frisherkennung von Lungenkrankheiten (Beydon
2007, Robinson 2009, Robinson 2013, Robinson 2018). Der Test misst,
wdhrend der regelméfigen Tidalatmung, wie schnell Stickstoff beim Einat-
men von 100 % Saverstoff aus der Lunge eliminiert wird. Der
EXHALYZER®D erzeugt einen Bypass-Flow von 200 mL/s (DSR-Set 1),
700 mlL/s (DSR-Set 2) oder 1 L/s (DSR-Set 3), von dem der Patient medi-

zinische Luft oder Sauerstoff einatmet.

44



ECO MEDICS Bedienung

Abb. 5.3: TBFVL Ergebnis-An-
sicht

Results (19.10.2015 11:30) » ¥
s Summary  VTON  VTperbody weight AR MV perbodyweight RQ et CO2 [%]
= ikl minfka]
Mean Loo 13 8 94 091 4m2
Predicted - - - - - -
5 sFradicted — - - - - -
32 Zscore - - - - - -
3 un - - - - - -
2 an = = - = = =
g
7 £ 0.040 ] 1 0 oM ox2
o a8 - 91 = az 24
1500 1000 500 o
¥
e el Tras | VCap Indices
Breath#  Exduded in VIT]  RavoTPEF/exp.ume(%] RQ  etco2(s]  Action
mean calculation
. 1 1057 1518 057 466
2 7 1171 1296 096 471
e 3 1084 1727 095 470
= 4 0848 1102 084 473
2 5 v 051 13.07 084 475
g~ s 1008 1502 om 47
7 v 082 13.00 081 480
= 8 v 0879 22.30 o8e 488
1031 1154 088 493
w 1077 1033 086 496
n 1002 1073 085 499
12 v 122 1R 084 501
_ 1 v 1300 50.44 085 49
g 1" v 1408 1678 086 489
15 v 1261 3827 087 485
v 18 v 1297 1609 088 g
E 17 1110 13.80 088 483
18 i = 138 1408 o5 4
| 19 v 1035 29.48 087 481 Print Report |
2 v 7 753 086 484
2 v o3t 1565 oz ass Patentseecton |
Mean/Total 1040 13 01 am —_——
Time [s) Switch to Sampling |
Quality Warnings Comment this Test e
Zoom: @ Test successhul Back. |
Benutze: adi 3 Patient Hans Must DS Set: Spette

5.4.1. Vorbereitung

e Bereiten Sie den Messaufbau entsprechend Kapitel 3.5.5 vor.
o Stellen Sie sicher, dass die Gaszufuhr fiir Druckluft und Sauerstoff ange-
schlossen ist.

Hinweis:  Eine Anderung des pré- oder post-Totraums (z.B. Atemfil-
ter) erfordert eine Anpassung der Volumen-Einstellungen
in den System-Einstellungen — Kalibrierung.

5.4.2. Messung

e Wahlen Sie einen Patienten aus der Patienteniibersicht oder erstellen Sie
einen neuen.

o Stellen Sie sicher, dass der richtige Totraumreduktor verwendet wird.

e Wahlen Sie ,,Neuer Test” — ,,N2-Auswaschtest” aus.

e Der Gas-Fluss wird aktiviert, sobald der Test gestartet wurde.

Abb. 5.4: N2MBW Durchfih-

rung

45



ECO MEDICS Bedienung

Abb. 5.5: N2MBW Messung

mit Feedback Fenster

)

Multiple Breath N2 Washout Test

x| |

903 (Inspiration)

Back

vadim Ctarse ey

Anwender: admin (FrstLast)  Patient: Rudolf Isler (ISLRUD13041953)

e Der Patient sollte in aufrechter Position auf einem bequemen Stuhl sitzen.
Die Verwendung einer Nasenklammer wird empfohlen.
¢ Instruieren Sie den Patienten:
o Kein Leck am Mundstiick entstehen zu lassen
o Aktiv und ruhig einzuatmen (griiner Bereich)
o Entspannt auszuatmen (im Idealfall schlief3t sich der Fluss-Volu-
men-Kreis)
e Der Versuch startet automatisch, sobald die O2-Konzentration im exspi-
rierten Atem unter 17 % féllt.
¢ Das Feedback-Fenster kann den Patienten unterstiitzen.
e Nach finf Atemzyklen schaltet der EXHALYZER®D auf O2 um.
e Der Versuch endet automatisch, sobald das Ziel erreicht wurde (5 Atem-
ziige unter 2.5 % der N2-Startkonzentration).
e Warten Sie mindestens 5 min zwischen zwei Versuchen. Falls die exspi-
rierte Sauerstoffkonzentration grésser als 19 % ist, wird eine Warnung
angezeigt.

Hinweis:  Forcierte Atemziige kénnen zu unbrauchbaren Daten fih-
ren und eine Warnung auslésen.

5.4.3. Auswertung

Wéhrend der Messung werden die Fluss-Yolumen-Kurve und die Konzent-
rationen von N2, O2 und CO2 in angezeigt. Die Kurven sollten auf ihre
Qualitat gepriift werden (z. B. sind Lecks nicht akzeptabel).

“Umschalten zur Auswertung” zeigt die Ergebnisse. Die Ergebnis-Ansicht
enthdlt drei Hauptbereiche in der Mitte: Eine Tabelle mit der Zusammenfas-
sung der Ergebnisse, darunter die einzelnen Versuche und dann die Tabelle
der einzelnen Atemziige.

Ein erfolgreicher Test beinhaltet zwei Versuche mit maximal 5 % Abwei-
chung oder drei Versuche mit maximal 10 % (ATS/ERS-Richtlinien). Erfolg-
lose Versuche kénnen im Abschnitt Versuche ausgeschlossen werden.
Dadurch kann der Lebenslauf im Ergebnisbereich verbessert werden.
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Abb. 5.6: N2MBW Ergebnis-

Ansicht

W

Multiple Breath N2 Washout Test

Resuits (16.09.2020 10:24) » ¥
Summary FRC[] LCI25  Scond™VT  Sacn™VT TBFVLRQ  TBFVLetCO2[%]

Y-axis type: FRC (® N2Cet norm.

Curve Type
Measured values
® Log

Super-imposed 5.252  8.03 0.020 0.061 0.88 455
Predicted - 694 0.019 0.06¢ - -
%-Predicted 116 104 95
258 0.15 0.18
626 o011 0.0
7 0.032 o1z

Z-score
un
un

1

sD 0055 0.12 0.003 0.031 0.05 031
o 10 16 17.5 50.6 58 67

Log(N2Cet norm. [%])

Trials
Time Trial 2 Excluded for FRC[] LCI-25 Scond™VT Sacn™VT TBFVLRQ TBFVLetCO2[%] Action
Superimposed/SD
calculation

Charttype: © Snlll O Compartment L 102446 Trial1 5197 790 0016 0091 093 424
10:49:39  Trial 3 5307 815 0023 0030 08 485
10:49:39 Super- 5252 803 0020 0061 088 455

0

Turnover

View: (] SnII*VT [] Snill cdi [] Snll dedi

Prephase breaths  Testphase breaths ~ TBFVL Indices  VCap Indices.
o-o Breath #  Exdudedfor Cet[%] TO  Insp.Vol.[] Exp.Vol.[]
5 10 Sacin/Scond
Turnover calculation

X-axis type: Breath No. (@) Turnover L e oo L L

2 w52 o7 17 1198
3 €23 05 13 1107
4 606 119 1097 1158
s 389 139 1091 1.208
6 2719 163 1135 1053
7 24.91 1.80 1.046 1.066
8 22.61 198 1.039 1.028
)
1

| Print Report
2024 218 1047 1.082 [

|

[

Patient Selection
1653 244 1151 1175

Qualtty Warnings Comment this Trial

|
Switch to Sampling |
Zoom: @ Test successiul |

Back

Benutzer: admin (First Last)  Patient: Hans Muster (MUSHAN01012009) DSR-Set: Unknown

Die Atemzugtabelle enthélt vier Registerkarten: Pre-Phase-Atemziige, Test-
phase-Atemziige, TBFVL-Parameter und volumetrische Kapnographie-Para-
meter. Unregelméflige Atemziige kénnen ausgeschlossen werden.

Die Versuche kénnen bewertet werden (z. B. fir klinische Studien). Bewer-
tungen von A bis F sind méglich. Die Bewertung ist auch beim Datenexport
enthalten.

Auf der linken Seite in der Ergebnis-Ansicht kénnen verschiedene grafische
Darstellungen gewdhlt werden, z.B. FRC oder normalisiertes etN2 im Ver-
gleich zum Umsatz. Darunter kann zwischen der Sniil- und Kompartment-
analyse gewdhlt werden.

5.5. SF6 Mehrfachatemzug-Auswaschtest (Séuglinge)

Der SF6-Mehrfachatemzug-Auswaschtest ist mit dem N2-Mehrfachatemzug-
Auswaschtest vergleichbar, verwendet jedoch SFé als Tracer-Gas. Der Test
wird in der Regel bei Séuglingen (<15 kg Kérpergewicht) angewendet. Da
SF6 in der Umgebungsluft nicht vorhanden ist, beginnt der Test mit einer
Einwaschphase, in der der Patient ein Gemisch aus Luft und dem Inertgas
SF6 Uber einen Bypass-Flow einatmet (Gustafsson 2016). Der Bypass-Fluss
des FRC-Bypass-Systems fir Séuglinge betrédgt 200 ml/s. Nach der Ein-
waschphase beginnt die Auswaschphase. Der Test erfordert normale Tidal-
atmung fir etwa zwei Minuten.

5.5.1.  Vorbereitung

e Bereiten Sie den Messaufbau entsprechend Kapitel 3.5.4. vor.

e Verwenden Sie die kleinstmégliche Gesichtsmaske. Wenn méglich, mini-
mieren Sie den Totraum der Gesichtsmaske mit Silikonmasse.

e Der externe Totraum, der durch den Totraumreduktor (DSR), den CO2-
Adapter und die Gesichtsmasken entsteht, muss vor Beginn der Priifung
abgeschétzt und gegebenenfalls in den System-Einstellungen oder der
Maskendefinition angepasst werden.

e Stellen Sie sicher, dass die Gaszufuhr fiir Druckluft und Sauerstoff ange-
schlossen ist.

Bedienung
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5.5.2. Messung

e Wahlen Sie einen Patienten aus der Patienteniibersicht oder erstellen Sie

einen neuen.

Wabhlen Sie ,Neuer Test” — ,SF6 Auswaschtest” aus.

Woihlen Sie DSR Set 1 und die verwendete Maske aus.

Platzieren Sie die Maske auf dem Gesicht des Kindes.

Die Vitalzeichen missen unabhéngig iiberwacht werden.

Sobald gleichméBige Tidalatmung sichtbar ist, klicken Sie Start” (Pre-

Phase, Abb. 5.7 - 1).

¢ Die SFé-Einwaschphase startet, sobald die Qualitétskriterien erfillt sind
(SF6 Einwasch-Phase, Abb. 5.7 - 2) und davert bis die definierte Kon-
zentration erreicht wurde (Abb. 5.7 - 3).

e Anschlief3end schaltet das Gerdt auf medizinische Luft um, und der Aus-
wasch von SFé féangt an. (SF6-Auswasch-Phase, Abb. 5.7 - 4).

e Der Versuch endet automatisch, wenn die SFé-Zielkonzentration erreicht
wird (z.B. <2.5% der Anfangskonzentration; Abb. 5.7 - 5).

c Eine unabhéngige Uberwachung der Vitalzeichen muss sicher-

gestellt sein. Lassen Sie den Patienten nie unbeaufsichtigt.

Abb. 5.7: SF6 Einwasch- und Aus-
waschphase
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Hinweis: Der Patient sollte sich wohlfihlen. Uneingeschrénktes
freies Atmen ist fir einen erfolgreichen Test unerlésslich.

5.5.3.  Auswertung

Die Ergebnisse kdnnen durch Klicken auf ,Umschalten zur Auswertung”
(Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.) ange-
zeigt werden.

Einwasch- und Auswasch-Phasen werden in der Versuchstabelle getrennt
aufgefishrt. Fir die Ergebnisberechnung werden nur Auswaschversuche be-
ricksichtigt, es sei denn, der Bediener hebt diese Option in der Versuchsta-
belle auf. Ein erfolgreicher Test beinhaltet zwei Versuche mit maximal 5 %
Abweichung oder drei Versuche mit maximal 10 %.

Die Ergebnisansicht folgt dem gleichen Aufbau wie beim N2MBW (Kapitel
5.4). Zusétzlich zu den FRC / LCI Ergebnissen werden die TBFVL (Kapitel
5.3) und die volumetrischen Kapnographieparameter (Kapitel 5.7) be-
stimmt.
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Abb. 5.8: SFESMBW Test Ergebnisse

Multiple Breath SF6 Washout Test

Y-axistype: O FRC @ SF6Cet norm Resuls (01062009 1£:01) > ¥
Summary FRC[m] LCI25 Scond™VT  Sacn™VT TBFVLRQ  TBFVLetCO2([%]  VTper
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Curve Type v
2 O e vakies Super-imposed 1700  6.97 0.039 0.084 0.94 5.92
— i Predicted - - - - - -
2 96-Predicted - - - - - -
e Z-score - - - - - -
£ uwn = = = = = =
o un - - - - - -
8o
g=
b4
@ S0 3.0 0.05 0.008 0.010 0.03 0.04
- V% 17 07 207 114 35 07
0 5 10
Turnover Trials M
. 7SV [ A Time  Tral# Excluded for FRC[m]  LCI25  Scond™VT  Sacn™VT TBFVLRQ i
View: [/] SAII*VT ] SnIII cdi [ ] SnIlI dedi D
calculation
A
14:01:11 Trial WL V. 1502 621 0.001 0.000 0.9 B
= 14:02:16 Trial 2 167.1 6.92 0.047 0.074 0.91 5.
2o o 14:17:31 Trial3-WI ¥ 165.9 6.58 0.000 0.000 0.90 s
E 14:18:33 173.0 7.02 0.031 0.004 0.97 s
E 14:18:3 Super-imp 170.0 6.97 0.039 0.084 0.94 5
0 5 10
Torover Prephase breaths | Testohase breaths | TBFVL Indices | VCap Indices ¥
Breath #  Excluded for SF6 Cetnorm. [%]  TO  Insp. Vol. [m]  Exp. Vol. [ml]
X-axistype: O Breath No. @ Turnover SnIII calculation
1 5.852 4.85 83.1 791
(52 print Report J
13 3631 570 79.0 779 e ]
14 3110 609 783 743
Switch to Sampling |
Quality Wamnings Comment this Trial
Zoom: @ Test successful Back |
Benutzer: admin (First Last)  Patient: Muster Baby (BABMUS01112008) DSR-Set: Spirette

5.6. N2 Einfachatemzug-Auswaschtest (N2SBW)

Der N2SBW erfordert ein Vitalkapazitétsmandver mit einem konstanten
Fluss von 500 ml/s (Robinson 2009, Robinson 2013). Nach einer vollstén-
digen Ausatmung atmet die Testperson 100 % Sauerstoff bis zur Totalka-
pazitét ein. Mit der folgenden vollsténdigen Ausatmung bis zum Residual-
volumen wird der Stickstoff ausgewaschen.

5.6.1. Vorbereitung

e Bereiten Sie den Messaufbau entsprechend Kapitel 3.5.6 vor.
o Stellen Sie sicher, dass die Gaszufuhr fiir Druckluft und Sauerstoff ange-
schlossen ist.

Abb. 5.9: N2SBW- Messung
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5.6.2. Messung

e Wabhlen Sie einen Patienten aus der Patienteniibersicht oder erstellen Sie
einen neuen.
e Der Patient sollte aufrecht und bequem sitzen. Die Verwendung einer
Nasenklammer wird empfohlen.
e Wabhlen Sie ,Neuer Test” — ,N2 Auswaschtest (Einfachatemzug)” und
den verwendeten DSR aus. Dies startet die Gaszufuhr.
e Instruieren Sie den Patienten
o Durch das Mundstiick vollsténdig auszuatmen
o Bis zur kompletten Lungenkapazitét einzuatmen
o Vollstédndig auszuatmen.
e Das Feedback-Fenster unterstiitzt den Patienten, bei einem Fluss von 500
ml/s auszuatmen.
e Der Versuch startet automatisch, sobald die O2-Konzentration unter
17 % fallt.
¢ Nach dem Countdown kann der néchste Versuch gestartet werden.

Hinweis:  Der Test muss méglicherweise manuell gestoppt werden,
wenn kein Flussnulldurchgang am Ende der Ausatmung er-
mittelt werden kann.

Waéhrend der Messung werden auf der linken Seite des Bildschirms die
Fluss-Volumen-Schleife des Vitalkapazitédtsmanévers (VC), das Kapno-
gramm und das Stickstoff-Expirogramm mit Phase Ill-Steigung und der
Normbereich angezeigt. Der rote Kreis zeigt das Verschlussvolumen (Clo-
sing Volume).

Der mittlere Teil des Bildschirms zeigt die Volumen-, Stickstoff-, Sauerstoff-
und CO2-Kurve im Zeitverlauf. Die Anzeige kann durch Auswahl des Che-
vron-Symbols angepasst werden.

Auf der rechten Seite des Bildschirms werden die Echtzeit- und die berech-
neten Werte angezeigt.

5.6.3. Auswertung

Das Ergebnisfenster enthélt eine grafische Darstellung der Versuche, eine
Zusammenfassung der Ergebnisse, die Versuchstabelle, Qualitatswarnun-
gen und ein Kommentarfenster.

Der ausgewdhlte Versuch wird jeweils als fett-gedruckte Kurve angezeigt.
Griin dargestellt ist der Normwerte-Bereich.

Das Stickstoff-Expirogramm zeigt die berechnete Phase-lll-Steigung (SlII).
SlIl wird standardméfig zwischen 25 % und 75 % des ausgeatmeten Volu-
mens (VCexp) berechnet, angezeigt durch vertikale Linien. Diese Grenzen
kénnen fir eine optimale Bewertung manuell angepasst werden.

Das ,Verschlussvolumen” (Closing Volume, CV) ist durch einen roten Kreis
gekennzeichnet. Es wird durch den Schnittpunkt der Phase-3-Steigung (25
bis 75 % Vtexp) und Phase-4-Steigung (90 bis 95 % Vtexp) bestimmt. Die

vertikalen Grenzen kénnen angepasst werden.

Ein erfolgreicher Test umfasst zwei Versuche mit maximal 5 % Abweichung
oder drei Versuche mit maximal 10 %.

50

Bedienung



ECO MEDICS

Bedienung

Abb. 5.10: N2SBW - Ergeb-

nisse

Single Breath N2 Washout Test

Flow [mifs]
w2 (%]

g

-8000 6000 4000  -2000 0 0 2000 4000 6000 8000
Vol. [mi] Vol [mi]

Results

Summary  Mean SIII [%N2M)  MeanSUI*VC[%N2]  Max.VC[  Mean OV [T]

Best 0.99 5.66 0.833

redicted 0.62 = 600 a.751

S%-redicted » o1 1
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£ 014 082 004 0146

% 2.2 2.9 07 17.6

Time Trial # Exduded SII [%N2/1) SII*VC [%N2] VC Insp. 1] veBo. [ om Comment  Quality Action

09:32:06 Trial 1 0.39 220 534 5.58 0.978 9

09:32:31  Trial 2 0.38 215 542 5.60 0.888 9

09:32556  Trial 3 0.69 392 551 566 0632 a

Print Report

Patient Selection
Comment this Trial Sch Ju S gl
& Test successtu o

Qualty Warnings

DSRSET: Spuette

Das griine Dreieck représentiert den erwarteten Wert fir eine langsame
Exspirations-Vitalkapazitét bei gesunden Personen.

5.7. Volumetric Capnography

Die volumetrische Kapnographie ist eine nicht-invasive Methode zur Mes-
sung des Kohlendioxidgehalts (CO2) in der ausgeatmeten Luft, um den Be-
atmungsstatus des Patienten zu beurteilen (Fouzas 2014, Tusman 2013).
Die CO2-Konzentration erméglicht auch die Berechnung des Totraums des
Patienten (Tusman 2012). Die folgenden Anwendungen berechnen volu-
metrische Kapnografieparameter:

- TBFVL Test
- N2MBW
- SF6MBW

5.7.1.  Vorbereitung

Bereiten Sie den Messaufbau entsprechend der gewéhlien Anwendung vor.

5.7.2.  Messung

Fihren Sie die Messung entsprechend der gewéhlten Anwendung durch.

5.7.3. Auswertung

Fir alle Messungen mit mehreren Atemziigen werden die volumetrischen
Kapnographie-Parameter unter der Registerkarte ,VCap-Parameter” ange-
zeigt. Bei Auswahl eines Atemzugs in der Registerkarte ,VCap-Parameter”
werden die Phase-ll-Steigungen und Phase-lll-Steigungen im Kapnogramm
angezeigt (exspirierte CO2-Konzentration im Vergleich zum exspirierten
Volumen). Zwei Parameter sind fir jeden ausgewdéhlten Atemzug farblich
markiert: Der rote Kreis zeigt den Punkt der steilsten Steigung in Phase Il an
und entspricht VDaw (Atemwegstotraum). Der griine Kreis markiert die
CO2-Konzentration in den Alveolen (FACO2).
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Abb. 5.11: TBFVL mit VCap Para-

metern
TBFVL Test £
Results (19.10.2016 11:30) » ¥
= Summary VT[] VTperbodyweight RR  MVperbodyweight RQ ot CO2[%]
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Time [s] Switch to Sampling |
Quality Warnings Comment this Test
Zaom: @ Test successful T |
Benutzer: ndmin (Frst ast)  Patient: Hans Musker (MUSHANGI012009) DR Set: Spirette

Einzelne Atemziige kénnen gel&scht, aktiviert oder deaktiviert werden. Ein-
zelne Atemziige, die in der Tabelle TBFVL/Washout deaktiviert oder ge-
|6scht werden, werden auch in der Tabelle VCap-Indizes deaktiviert oder
geldscht und umgekehrt. Wenn der Test eine Pre-Phase und eine Testphase
umfasst, werden Mittelwert, Standardabweichung und Variationskoeffizient
fir jede Phase separat berechnet.

Die wichtigsten Parameter:

VCap et CO2 [%] end-tidale CO2 Konzentration

VCap VolCO2Netto [ml] exspiriertes CO2 Vol. ohne re-inspiriertes CO2
VCap V'CO2 [ml/min]  CO2 Fluss

VCap SliI Phase IlI Steigung

VCap SiI Phase Il Steigung

5.8. FVC Test (Spirometrie)

Die Spirometrie ist einer der h&ufigsten angewandten Tests zur Beurteilung
der Lungenfunktion (Beydon 2007, Graham 2019). Gemessen wird das
maximale Luftvolumen, das ein Patient mit gréf3ter Anstrengung ein- und
ausatmen kann. Héufig wird die Messung vor und nach der Verabreichung
von Bronchodilatatoren durchgefishrt, um obstruktive Lungenerkrankungen
zu untersuchen.

Der Test der forcierten Vitalkapazitét (FVC) ist schnell und einfach durchzu-
fohren, erfordert jedoch die Mitarbeit des Patienten. Der FVC-Test in
SPIROWARE®-Software erfillt die Anforderungen der ATS/ERS-Richtlinien
(Graham 2019).

A. Der FVC-Test darf nur bei Kindern iGber 4 Jahren durchgefihrt

werden.
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5.8.1.  Vorbereitung

Bereiten Sie den Messaufbau entsprechend Kapitel 3.5.7 vor.

5.8.2. Messung

e Wadhlen Sie einen Patienten aus der Patienteniibersicht oder erstellen
Sie einen neuen.

e Wabhlen Sie ,Never Test” — ,FVC Test”

e Wahlen Sie in der rechten Meniileiste den Manver-Typ aus:

—  FI|FE: Forcierte Inspiration vor Forcierter Exspiration
—  FE|FI: Forcierte Exspiration vor Forcierter Inspiration (Standard)

e Wahlen Sie zwischen Pré-Medikations- und Post-Medikations-Messung
aus. Im Falle der Post-Medikation, wéhlen Sie die Medikation und Do-
sierung aus.

e Passen Sie die Feedback-Parameter entsprechend den Patientenfdhig-
keiten an (zur optimalen Motivation).

e Der Pdtient sollte aufrecht und bequem sitzen.

e Die Verwendung einer Nasenklammer wird empfohlen.

e Informieren Sie den Patienten iber den Testablauf. Fiir eine erfolgrei-
che Messung ist es wichtig, dass der Patient den Ablauf versteht.

¢ Instruieren Sie den Patienten gleichméBig durch das Mundstiick zu at-
men. Klicken Sie auf ,Start”, sobald der Patient normale Tidalatmung
zeigt.

e Unterstiitzen Sie den Patienten, den Anweisungen zu folgen.

¢ Die beiden Balkendiagramme im Abschnitt EOFEKriterien erleichtern
die Erkennung einer erfolgreichen forcierten Exspiration, indem die
Zielwerte fir das Plateau und FET geméf3 ATS / ERS 2019 angezeigt
werden.

e Die Messung wird bei der néchsten Ausatmung oder durch Klicken auf
Stopp beendet.

e Im Kommentarbereich kénnen vordefinierte Kommentare geméf3 der
ATS/ERS 2019 Richtlinien ergénzt werden.

des Patienten wahrend der Messung beeintréchtigt werden.

j Die Leistung des EXHALYZER®D kann durch Speichel oder Husten

5.8.3. Auswertung

Wéhrend der Messung wird fir jeden Atemzug eine Fluss-Volumen-Kurve
aufgezeichnet. Die Pré-Medikations-Atemziige sind blau dargestellt, die
Post-Medikations-Atemziige orange. Der beste Versuch jeder Phase ist als
durchgezogene Linie markiert, alle anderen als gestrichelte Linien. Der ak-
tuell ausgewdihlte Atemzug ist als fette Linie dargestellt. Der griine Bereich
zeigt den Referenzbereich. Die Ansicht kann reduziert werden, indem nur
Kurven vor oder nach der Medikation ausgewdéhlt werden.

In der Ergebnis-Ansicht werden die Referenzwerte sowie der beste Versuch
der Messung vor und nach der Medikation zusammen mit statistischen Pa-
rametern angezeigt. Zusétzliche Parameter kénnen durch Anklicken der
Doppelpfeile ausgewdhlt werden.

Bedienung
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| FVC Test

View: [] Pre-Medication [¥] ] Z-score

= 2-Score Pre

33

Flow [I/s]

| f\

=

N

J

S

)

Results (08.03.2020 11:15)
Summary FCO]  FEV-L[  FEV-1/RVC FET[s]
Predicted 5.60
un 445
Result Pre A 593
%-Predicted Pre 106%

Trials

447 0.80
354 070
A a2 071

Trial# Time  Exduded Post-Medication Maneuvertype Posture

Trial1 11:15:33
Thal2 11:31:48
Trial3 11:33:18

F|FE
FI|FE
FI|FE

Abb. 5.12: Spirometrie
Ergebnisse

Nose-Cip  Adtion
v
v
v

Forced Breaths | All Breaths | Acceptabilty Criteria ¥
Trial # Breath# Best FVC[]  FEV-1[l] FEV-1/FVC FIVC[] FET[s] Quaity Commen t
Tral1 6 @ 574 @ 401 070 538 149 B

Tial2 6 v @ 53 @ sa on 548 162 °

Tial3 6 @ 581 @ 411 on 543 163 o

» E ( Print Report |
5 [ patient selection |
S .

& [ switchtosampling |

[ J

3 s 10 15 2 Quality Warnings (test and trials)

Time [s] (D Test successful

Back

Benutzer: admin (FirstLast)  Patient: Hans Muster (MUSHAN01012009) DSR-Set: Unknovin

In der Versuchs-Ubersicht kénnen folgende Informationen editiert werden:

o Post-Medikament
o Haltung
o Nasenklammer

Versuche kénnen ausgeschlossen oder geléscht werden. Diese Trials wer-
den nicht in der Mittelwertberechnung beriicksichtigt.

Medikamente und Dosierungen kénnen in der Verwaltung unter Medika-
mente definiert werden.

Die Atemzug-Tabelle ist in forcierte Atemziige und alle Atemziige unterteilt.
Fir jeden Atemzug werden FVC und FEV1 anhand mehrerer Akzeptanzkri-
terien geméf der ATS/ERS-Richtlinie (Graham 2019) bewertet. Die Akzep-
tanzkriterien kénnen angezeigt werden, indem man mit der Maus iber das
Symbol neben dem FVC- oder FEV1-Wert féhrt oder auf die Registerkarte
Akzeptanzkriterien in der Atemtabelle wechselt (Abb. 5.13). Die Akzep-
tanzkriterien werden automatisch ausgewertet, einige kénnen jedoch ma-
nuell Gberschrieben werden.

In der Ergebnis-Ubersicht werden FEV1 und FVC bewertet. Die Pra-Medika-
tions- und Post-Medikations-Ergebnisse werden getrennt bewertet. Die Be-
wertungen werden gemé&f3 der ATS/ERS-Richtlinie (Graham 2019) verge-
ben und beurteilen die Qualitét des Tests. Die Bewertungen reichen von A
(héchste Qualitat) bis F. Die Bewertung ,U” (usable) kann verwendet wer-
den, wenn eine brauchbare, aber keine akzeptable Messung vorliegt.

Von allen akzeptablen Werten werden der gréfite FVC- und der gréfite
FEV1-Wert in der Ergebnis-Ubersicht angegeben. Das FEV1/FVC-Verhltnis
wird auf der Grundlage dieser besten Werte berechnet, auch wenn sie nicht
von demselben Versuch stammen.

SPIROWARE® berechnet automatisch den Zeitpunkt O, den Beginn der for-
cierten Exspiration, mittels des riickextrapolierten Volumens (BEV). BEV
wird auch benétigt, um die Qualitét des Manévers zu beurteilen und um
festzustellen, ob die maximale Anstrengung erreicht wurde. Der Zeitpunkt
0 wird bei der Berechnung aller zeitabhéngigen Parameter beriicksichtigt.
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Abb. 5.13: FVC Test - Bewer-
tung und Akzeptanzkriterien

FVC Test 2
View :7 Pre-Medication [7 —7 Z-score Results (08.03.2020 10:15) » ¥
Summary ACl)  FEV-1[]  FEV-1/PC  FET(s)
2 Z-Score Pre z Predicted 5.60 447 0.80 -
Ve #-i0 un , 070 - Do
FEV-l;EF\‘:Cl L . Result Pre 071 162 “
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54-32-10123
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" Z-Score Post = = = = Forced Breaths.
Repeatabiity Post - - - -
7 Result Post - Pre - - - - Test
= %-Result Post - Pre / Pre - - - -
H %-Predicted Post - Pre = — = = Shout sl oot
Se 2-Score Post - Pre - - - -
Trials ¥
; Trisl # Time Excluded Post-Medication Maneuver type  Posture Nose-Clip
. . Trisl 1 10:15:33 F1| FE v
Trial2 10:31:48 F1|FE v
Trial 3 10:33:18 Fl|FE v
0 2 4 6 s  Forced Bresths Al Breaths  Acceptabiity Criteria ¥
Vol. [1) Breath # Best AVC[]) FEV-1(]) FEV-1/AVC  FIVC[I] FET(s] Qualty Comment
6 Bl s« @ 401 0% 538 14.9 : -
w 6 v v . £ epeatabiity FIVC N h No glottis < 15 No gl
= 6 Acceptability Criteria: (V] I (] () 84 & v
3
s Switch to Sampling
° 10 2 Quality Warnings (test and trials)
Time (5] QD Test successful Back
Borutzer: admin (Fist Last)  Potient: Hars Muster (MUSHAND1012009) DSR-Set: Unknown

5.9. Einzelatemzug-Doppel-Tracer-Gas Test

Nur zu Forschungszwecken!

5.10. Ausschalten des EXHALYZER®D

Das Gerdt kann zu jeder Zeit ausgeschaltet werden. Es ist keine spezielle
Prozedur notwendig.
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&, Kelibriervng und Vertizierung

6.1. Leitfaden Kalibrierung / Verifizierung

Um akkurate Messungen gewdhrleisten zu kénnen, muss die Funktion des
Gertdits in periodischen Absténden verifiziert und ggf. kalibriert werden.

Die Kalibrierungsprozeduren kénnen iber das Verwaltungsmeni aufgeru-
fen werden.

Bevor eine Gas-Kalibrierung gestartet wird, ist sicherzustellen, dass das Zer-
tifikat der Gase nicht abgelaufen, die Gasflasche geéffnet und der Druck
am Regulator korrekt eingestellt ist.

A

Hinweis:

Es dirfen nur zertifizierte Kalibriermittel eingesetzt werden
(Kalibrier-spritzen und Kalibriergas), um den einwandfreien
Ablauf gewdhrleisten zu kénnen.

Um die einwandfreie Funktion des Geréts garantieren zu
kénnen, sollte die Verifizierungsprozedur téglich durch-
gefihrt werden.

6.2. Umgebungseinstellung

Die Temperatur und der atmosphérische Druck sollten an jedem Messtag in
den Umgebungseinstellungen Gberpriift werden (Abb. 6.2). Bei Spirometrie
Messungen sollte auch die relative Lufifeuchtigkeit iberprift werden.

Die vom Ger&t gemessenen Werte werden in der rechten Meniileiste ange-
zeigt. Bei Bedarf kénnen die aktuellen Werte eingegeben und durch Ankli-
cken von ,Kalibrieren” ibernommen werden.

A

Fir die Kalibrierung des atmosphérischen Drucks und der Umge-
bungstemperatur sollten zertifizierte Messgeréte verwendet wer-
den.

Abb. 6.1: Menu Verwaltung

| Administration

System Configuration

User Management
System Settings
Report Templates

Normative Values

Device Calibration

Environment Settings

Flow Calibration

Channel Calibration

Tracer Gas Calibration

D)

[

Patient Management

Export Data

Import multiple Patients.

Import single Patient

Delete multiple Patients

Spiroware 2 Database Import

Device Management

Device Status

Sample Flow Calibration

Bypass Flow Calibration

Fiow / Channel Signal Synchronization

Device Direct Link Control

Benutzer: admin (First Last)  Sensor: ExhalyzerD device ready DS Set: Spirette
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Device Reports

Flow Calibration Reports

Channel Calibration Reports

Flow / Channel Synchronization Reports

Change Log Report
Login Report
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Hinweis: Die Umgebungstemperatur und der Umgebungsdruck
sollten téglich vor der Messung in den Umgebungseinstel-
lungen geprift werden.

Hinweis:  Der atmosphdrische Druck muss in hPa auf der aktuellen
Héhe eingegeben werden.

6.3. Kalibrierung der Fluss-Messung

Um die Flussmessung zu verifizieren oder kalibrieren, mijssen alle Verbin-
dungen und Sensoren korrekt, und wie im folgenden Aufbau beschrieben,
zusammengesetzt werden.

Verbinden Sie die Kalibrierspritze iiber den Bakterienfilter mit dem Fluss-
messkopf und dem erforderlichen Totraumreduktor (DSR) oder Spirette
FVC. Uberpriifen Sie, ob DSR bzw. Spirette FVC korrekt eingesetzt ist.

Hinweis:  Fir Patienten mit einem Kérpergewicht < 15 kg sollte der
kleine Totraumreduktor (DSR: Set 1) genutzt werden, fiir
Patienten > 35 kg der grofle Totraumreduktor (DSR: Set
3).

6.3.1.  Setup Flusskalibrierung mit DSR Set 1 oder DSR Set 2

Zur Fluss-Kalibrierung mit DSR Set 1 oder 2 wird eine 100-ml-Kalibrier-
spritze verwendet. SchlieBen Sie einen Filter (z.B. einen austauschbaren

Atemfilter) an die Kalibrierspritze an, bevor Sie diese mit dem Flussmess-
kopf verbinden (Abb. 6.3).

Abb. 6.2: Umgebungseinstel-

lung
. . F_
Environment Settings =
Online Values
Environment Measurements
woom Tenp. 19,78 ra
Room temperature [°C] 231 Calibrate caseterp. 24,10 19

Rel. Humi

a\s Pressure 942 %)

Atmosphe

Pa) 942 Calibrate Update Measurements

Manual BTPS Correction Parameters
Reset
v| BTPS

Other tests FVC Test Reset to Defaults

Save

Cancel
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Abb. 6.3: Setup Fluss-Kalibrie-
rung, DSR Set 1 oder 2

1. Flussmesskopf mit DSR Set 1 oder 2
2. Bakterienfilter
3. Kalibrierspritze 100 ml

6.3.2.  Setup Fluss-Kalibrierung mit DSR Set 3

Zur Fluss-Kalibrierung mit DSR Set 3 wird ein Volumen von 1000 ml ver-
wendet. Dies kann auch mit einer 3000-ml-Kalibrierspritze, die auf
1000 ml eingestellt wird, erreicht werden. Schiitzen Sie die Kalibrier-
spritze mit einem Filter, z.B. einem austauschbaren Atemfilter (Abb. 6.4).

Abb. 6.4: Setup Fluss-Kalibrie-
rung, DSR Set 3

Flussmesskopf mit DSR Set 3

Bakterienfilter

Adapter 22F/22F

Kalibrierspritze 3000 ml, eingestellt auf 1000 ml

hobd=

6.3.3.  Setup Fluss-Kalibrierung fiir Spirometrie

Zur Fluss-Kalibrierung fir die Spirometrie wird die Spirette DSR und eine
3000 ml-Kalibrierspritze verwendet (Abb. 6.5). Nach der Kalibrierung
kann die Spirette FVC in den Flussmesskopf eingesetzt werden.
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Abb. 6.5: Setup Fluss-Kalibrie-
rung fir Spirometrie

1. Flussmesskopf mit Spirette DSR
2. Connector 22F-22F
3. Kalibrierspritze 3000 ml

Hinweis: Falls ein Filter fir den Spirometrie-Test verwendet wird,
muss er auch bei der Flusskalibrierungen und -verifizie-
rung eingesetzt werden.

6.3.4. Durchfihrung der Fluss-Kalibrierung oder Verifizierung

e Starten Sie die “Fluss-Kalibrierung” im Menu “Verwaltung”.

e Wahlen Sie das verwendete DSR Set aus und bestétigen Sie die Aus-
wahl. Die Null-Fluss-Kalibrierung wird durchgefihrt.

e Imfolgenden Fenster sollten 10 StéBe mit der Kalibrierspritze durchge-
fohrt werden. Nach dem zehnten Stof3 wird die Messung automatisch

gestoppt.

Abb. 6.6: Fluss-Kalibrierung

Flow Sensor Calibration -"—3
r 10/10 2
RO VR [ A A VI A A & \
A AN AN ANANNANARY A
e R R | T ) \ e e
3f 18 AL B \‘\ /'/ \ \\ ff \ / A \ / \\ /f \ e -
IV VYV
\/ \/ \ v, v, v, v V v \
Time [s]
] J
o 2 4 6 8 10 'IJ“.[,] 1 16 18 0 2 kg %
gmmm: DSR set: 56t 3 amamsn [ swe |
TR e Oeesin e e L pre——
i el
Gain change: 0.2% 1%
Transt Time Base: 0 L VQV'UW J
Banutzer: admin (First Last)
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Das griine Symbol zeigt eine erfolgreiche Kalibrierung, und das Ergebnis
kann gespeichert werden. Durch Klicken auf ,Speichern” werden die bishe-
rigen Kalibrierfaktoren mit den neu ermittelten Kalibrierfaktoren iiberschrie-
ben. Dagegen werden durch Klicken auf ,Speichern als Verifizierung” die
neu bestimmten Kalibrierfaktoren nur dokumentiert und die alten Kalibrier-
faktoren bleiben weiterhin giltig.

Weichen die Messwerte um mehr als 3% vom Sollwert ab, wird eine War-
nung angezeigt, die bei korrekter Kalibrierung mit ,Ok” bestétigt werden
kann. Die neuen Kalibrierfaktoren kénnen durch Klicken auf ,Speichern”
gespeichert werden. Die Fluss-/Volumen-Kalibrierung sollte wiederholt wer-
den, um die neuen Kalibrierfaktoren zu verifizieren.

Wenn die gemessenen Werte nicht im normalen Bereich des verwendeten
DSR-Sets liegen, erscheint eine Fehlermeldung. In diesem Fall sollten der
Typ und die Position des DSR iiberpriift und die Kalibrierung erneut durch-
gefihrt werden.

Nach jeder Fluss-/Volumenverifizierung oder Kalibrierung sollten die Er-
gebnisse im Flusskalibrierungsbericht gespeichert werden, um auch einen
Eintrag im Fluss-Kalibrierungsreport zu erzeugen.

Hinweis:  Bei der Verwendung von DSR Set 2 sollte der Fluss
1000 ml/s nicht iiberschreiten. Héhere Fliisse kénnen
eine Fehlermeldung auslésen. Der Grenzwert fir DSR

Set 1 liegt bei 200 ml/s und fiir DSR Set 3 bei 10 I/s.

6.3.5. Performing a Flow Calibration according to ATS/ERS guidelines

Fir Spirometriemessungen sehen die ATS/ERS-Richtlinien (Graham 2019)
eine Kalibrierung mit einer 3-L-Kalibrierspritze bei drei verschiedenen Fliis-
sen vor. Dieses Kalibrierungs-/Verifizierungsprotokoll kann in den ,Syste-
meinstellungen” unter ,Kalibrierung” ausgewdhlt werden. Die Option ist
nur fir die Flusskalibrierung mit der Spirette FVC verfigbar.

Bei der Durchfihrung der Flusskalibrierung werden drei Stéf3e bei einem

Abb. 6.7: Fluss-Kalibrierung
nach ATS/ERS Richtlinien

= ~—
Flow Sensor Calibration £ =
Strokes
\\ \ NAp Yy Low 5/5 2
Tg B 4 \ () Medium 5/5 2
| KR ( High 5/5 2
VULUTYUYL
0 s 10 15 20 5 30 £ 40 45 50 55 60 Settings
Time [s] DSR set: Spirette
Syringe volume [ml]: 3000
Status.
= ©]
e ﬂ |
y * — e —=r" LY NS AtV e U \ {

Result
Flow Calibration/ Verification: DSR set: Spirette 16.10.2020 13:42 save |
Target Flow Insp. Deviation Exp. Deviation Inspiration Expiration

Low 144% Q % @ Gai

Medium -0.03% 9 -0.70% 9 Gain new: 13352 13943
High 0.43% Q2 o012% 2 G:

Transit Time Base: -1

Benutzer: admin (First Last)
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Abb. 6.8: FRC N2 Bypass, Er-
wachsene (links) and FRC N2
Bypass, Kinder (rechts) ver-

schlossen mit Spiretten-Utensil

i

Fluss von 0-1 L/s, drei Stéf3e bei einem Fluss von 1-8 L/s und drei Stéf3e bei
einem Fluss von 8-14 L/s mit der 3-L-Kalibrierspritze ausgefihrt. Der Fort-
schritt wird in SPIROWARE® angezeigt.

6.4. Kanal-Kalibrierung (O2 und CO2)

Eine Zweipunkt-Sauverstoffkalibrierung wird durchgefihrt, bei der Raumluft
als ein Punkt (20,94 %) und 100 % Sauerstoff als weiterer Messpunkt
verwendet wird. Nach der Saverstoffkalibrierung  wird  die
Nullpunktkalibrierung fir den CO2-Sensor bei 100 % Sauerstoffzufuhr
durchgefihrt.

6.4.1. Setup KanalKalibrierung

Die Kanal-Kalibrierung kann mit dem FRC N2 Bypass, Erwachsene (DSR Set
2 oder 3), dem FRC N2 Bypass, Kinder (DSR Set 1) oder dem FRC SFé
Bypass, Séuglinge (DSR Set 1) durchgefiihrt werden. Der Aufbau ist ver-
gleichbar zum Messaufbau, allerdings muss der Bypass mit dem Spiretten-
Utensil verschlossen werden (Abb. 6.8).

Stellen Sie sicher, dass medizinische Druckluft und Sauerstoff angeschlossen
sind.

Abb. 6.9: Setup Kanal-Kalib-
rierung (Bypass mit Spiretten-
Utensil verschlossen)
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Abb. 6.10: KanalKalibrierung

D

Channel Calibration
Online Values
Flow =1100 =@
e 99.99 )

Back

6.4.2.  Durchfihrung Kanal-Kalibrierung

Starten Sie die “Kanal-Kalibrierung” im Menu “Verwaltung”.
Waéhlen Sie das verwendete DSR Set aus und bestétigen Sie.

L]

e Stellen Sie sicher, dass die Kalibriergaskonzentration richtig sind und
bestétigen Sie. Das Gertéit fihrt einen Selbst-Test durch.

o Klicken Sie “Start” um die Kanéle zu kalibrieren.

Eine graphische Darstellung der Zweipunkt-Kalibrierung erscheint auf dem
Monitor. Der Bypass-Fluss und die O2-Werte kénnen in der oberen rechten
Ecke verfolgt werden. Der Fluss sollte in folgenden Bereichen liegen:

DSR Set 3 (> 35 kg Kérpergewicht): 1000 + 100 ml/s
DSR Set 2 (> 15 kg Kérpergewicht): 700 + 50 ml/s
DSR Set 1 (< 15 kg Kérpergewicht, Séuglinge): 200 + 20 ml/s

Speichern Sie die neuen Kalibrierfaktoren (Gain und Offset). Sie wer-
den so lange benutzt, bis eine neue Kalibrierung durchgefihrt wird.

Giiltige Gain- und Offset-Werte sind: 0.04+0.002 und 822
Offnen Sie den Bypass wieder durch Entfernen des Spiretten-Utensils.

Bei Gerdten mit SN <3018008000500 muss das Nadel-

Hinweis:
ventil auf der Gerdéteriickseite geschlossen sein.

Stellen Sie sicher, dass der Bypass nach einer Kanal-Ka-
librierung geéffnet wird. Eine entsprechende Meldung

wird auf dem Bildschirm angezeigt.

Hinweis:
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6.5. Kanal-Kalibrierung (SFé Tracer-Gas)

Vor der Kanal-Kalibrierung mit SFé6-Auswaschgas muss eine erfolgreiche
Fluss-/Volumen und Sauerstoff-/CO2-Kanal-Kalibrierung durchgefishrt wor-
den sein.

6.5.1. Setup SF6 Kanal-Kalibrierung

Der Aufbau ist vergleichbar mit dem Messaufbau, allerdings muss der Aus-
gang des Bypass mit dem Spiretten-Utensil verschlossen werden (Abb. 6.8).

Stellen Sie sicher, dass SF6 Gas angeschlossen und aufgedreht ist. Der Ein-
gangsdruck sollte 3 bis 6 Bar betragen.

6.5.2. Durchfihrung SF6 Kanal-Kalibrierung

Starten Sie die “Tracer-Gas-Kalibrierung” im Menu “Verwaltung”.
Waébhlen Sie das verwendete DSR Set aus und bestéatigen Sie.

Stellen Sie sicher, dass die Kalibriergaskonzentrationen korrekt sind
und bestétigen Sie. Ein Selbsttest wird durchgefihrt, um sicherzustellen,
dass der Bypass fir Luft und Auswaschgas im Bereich 180 bis 250 ml/s
liegt. Bei einem erfolgreichen Test erscheint neben dem Online-Fluss-
wert ein griines Hékchen.

Klicken Sie auf “Start” um den Tracer-Gas-Kanal zu kalibrieren. Die ge-
messenen Werte von Fluss und O2, CO2 und molare Masse kénnen in
der rechten oberen Ecke verfolgt werden.

Speichern Sie die neuen Kalibrierfaktoren (Gain und Offset). Sie wer-
den so lange genutzt, bis eine neue Kalibrierung erfolgt.

Offnen Sie den Bypass wieder durch Entfernen des Spiretten-Utensils.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Bypass nach einer Kanalkalib-
rierung gedffnet wird. Eine entsprechende Meldung wird
auf dem Bildschirm angezeigt.

Results

MMss-Calibration 16.02.2017 14:59 Sensor Id: 0-11278

Tracer Gas MMss value (low): 28.94 g/mol Tracer Gas MMss value (high): 35.22 g/mol

Measured MMss value (low): 28.96 g/mol Measured MMss value (high):  35.22 g/mol
Gain old: 0.008725 Offset old: 29.425457
Gain new: 0.008749 Offset new: 29.403084

Tracer-Gas Kalibrierfaktoren

6.6. Signalsynchronisierung (Oxygen, CO2 and MMss)

Eine korrekte Synchronisierung eines jeden Sensor-Signals zum Fluss ist
wichtig fir die fehlerfreie Funktion des Gerétes und die angezeigten Ergeb-
nisse. Sie sollte nach dem Austausch des Nafion-Messschlauchs durchge-
fohrt werden.

Hinweis:  Die Signalsynchronisierung sollte unter Verwendung des
N2- oder SF6-Auswasch-Setups durchgefiihrt werden.
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Abb. 6.11: Signalsynchro-
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Flow / MMss signal offcet: 07405
Back

Operator: admin (Firs: Last) DSR-SET: Ser3

6.6.1.  Synchronisierung von Fluss, O2, CO2

Vor der Synchronisierung sollte eine erfolgreiche Fluss- und Kanal-Kalibrie-
rung durchgefiihrt werden.

Der Anwender sollte eine normale Ruheatmung durchfihren. Nach ein paar
Atemziige klicken Sie auf ,Start Sync.”. Das System beendet die Synchro-
nisierung automatisch nach 5 erfolgreichen Atemziigen und berechnet die
neuen Laufzeitunterschiede. Die 5 Atemziige sollten einen deutlichen Null-
Fluss-Durchgang anzeigen.

Die aktuellen und neu berechneten Laufzeitunterschiede fir jedes Signal
werden unter der Grafik angezeigt.

Nach jeder erfolgten Fluss-/Signal Synchronisierung sollten die neuen Er-
gebnisse iber den ,Speichern”-Button in den Geréteeinstellungen gespei-
chert werden

Unterschiedliche Synchronisierungen fiir DSR Set 1, 2 oder 3 kénnen durch-
gefihrt und in den Systemeinstellungen gespeichert werden.
6.6.2.  Synchronisierung von Fluss, O2, CO2 und SFé6

Vor der Synchronisierung sollte eine erfolgreiche Fluss- und Kanal-Kalibrie-
rung durchgefihrt werden.

Bei der Synchronisierung werden das O2-, CO2- und das MMss-Signal mit
dem Messfluss synchronisiert.

Hinweis:  Die Synchronisierung muss nur vor der ersten Messung
von Kleinkindern durchgefihrt werden, und jedes Mal,
wenn der Nafion-Messschlauch gewechselt wird.

Waéhlen Sie ,Fluss/Kanal Signal Synchronisierung” im Menu , Verwaltung”.
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Abb. 6.12: Signal Synchro-
nisierung, Sdugling

)
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Flaw / 02 signal offset: 0.630s 0.683 s [ save
Flow / €02 signal offset: 0.0505 0.036s
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Back
Qperator: admin (Firs Last) 05A-SET: a1

Waébhlen Sie Set 1 und bestétigen Sie. Wéhlen Sie ,,Synchronisierung Typ
SFé6” und klicken Sie ,Start”. Sobald der Patient normale Ruheatmung zeigt,
starten Sie die Synchronisierung durch das Betétigen von ,Start Sync.”. In-
nerhalb der néchsten 5 Atemziige werden die neuen Laufzeitunterschiede
bestimmt. Es ist wichtig, dass diese 5 Atemziige perfekte Atemzyklen erge-
ben. ,Speichern” Sie die neuen Laufzeitunterschiede - das System ist nun
eingerichtet fir die FRC/LCI Messung am Kleinkind.
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7. Relnigung vnel Desintekiion

Diese Anleitung richtet sich an das Hygienefachpersonal, bzw. an das Per-
sonal, welches fir die Hygiene zusténdig ist.

7.1. Generelle Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

Verfahren zur Reinigung und Desinfektion von Teilen des EXHALYZER®D:
1. Demontage

2. Reinigen und Desinfizieren mit einem geeigneten Mittel bzw. Verfah-
ren (siehe separates Dokument: Empfehlungen zur Reinigung, Desin-
fektion und Sterilisierung; EEXH 450)

Kontrolle aller Teile auf Beschédigung

4. Zusammenbau und Funktionskontrolle

w

Hinweis:  Bakterienfilter, Schléuche und sonstiges Zubehér fir den
einmaligen Gebrauch diirfen nicht wiederverwendet wer-
den. Sie miissen nach einmaligem Gebrauch entsorgt wer-

den.

Folgende Teile miissen nach jedem Patientengebrauch gewechselt werden:
e Atemfilter und / oder Mundstiick (Einmalgebrauch).
e Spirette FVC (Einmalgebrauch)

Falls kein Atemfilter verwendet wird, zusétzlich:
e Spirette (Einmalgebrauch)
e DSR (Totraumreduktor, optional) mit Luer Anschluss Adapter
(autoklavierbar)
e CO2-Adapter mit Luer Anschluss (autoklavierbar)

Hinweis: Bei dem Wiederzusammenbau ist auf korrekte Positionie-
rung aller Teile zu achten.

Der korrekte Aufbau ist im Kapitel Installation beschrieben (Kapitel 3.5).

Alle Verbindungen entsprechen ISO 5356.

7.2. Vorkehrungen

e  Mundstiick und Atemfilter kénnen durch Sekrete des Patienten konta-
miniert werden. Nach dem Gebrauch sind die Teile fachgerecht zu ent-
sorgen.

e Vor dem Sterilisier- und Desinfektionsprozess ist eine griindliche Reini-
gung dieser Komponenten notwendig.

e Nach der Desinfektion sollte angemessenem gespiilt, getrocknet und
ggf. verpackt werden, wobei Sorge getragen werden muss, dass das
Produkt wéhrenddessen nicht wieder kontaminiert wird.

e Organische Substanzen, die auf dem Produkt verbleiben, kénnen
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Mikroorganismen schiitzen oder den chemischen Wirkstoff im Antisep-
tikum deaktivieren.

® Waschen Sie die Hdnde vor und nach dem Kontakt mit Gegensténden,
die mit Atemsekreten kontaminiert worden sind.

e Die Verantwortung fiir die Bearbeitung, das Reinigen und die Desin-
fektion von wiederverwendbaren Medizinprodukten sollte ausschlief3-
lich von dafiir ausgebildetem und dafir qualifiziertem Personal erfol-
gen.

e Entsprechende Schutzkleidung (Handschuhe, Masken und Augen-
schutz) minimiert das potentielle Risiko einer Kontamination.

e Separieren und verpacken Sie umgehend verschmutzte wiederver-
wendbare Produkte nach der Benutzung und bringen Sie diese in den
Dekontaminierungsbereich, um das Risiko des direkten Kontaktes mit
kontaminierenden Stoffen méglichst klein zu halten.

e Die Beipackzettel von neodisher’"MediZym und CIDEX°OPA enthalten
Informationen zu Nutzungsmethode, Dauer von Nutzung- und Lager-
zeit der Produkte.

e Eine Desinfektionsldsung ist nur dann effizient, wenn sie die komplette
Oberflache der zu desinfizierenden oder sterilisierenden Teile erreicht.

¢ Im Desinfektionsbereich ist ausreichende Beliiftung notwendig, um die
chemischen Démpfe abziehen zu lassen. Benutzen Sie abgedeckte Be-
hélter die Desinfektionsldsung, wenn sich dies einrichten lésst. Das Ein-
atmen der Démpfe von Desinfektionslésungen oder der Hautkontakt
mit ihnen kann fir das Personal gesundheitsgefihrdend sein.

7.3. Produkiklassifizierung der Komponenten

e Mundstick M30.8154 - klassifiziert als Einwegartikel, einmal ver-
wendbar, sauber, aber nicht steril geliefert.

e Totraumreduktor - klassifiziert als wiederverwendbares Produkt, sau-
ber, aber nicht steril geliefert.

e Nasenclip (aufsetzbar) - klassifiziert als Einwegartikel, einmal ver-
wendbar, sauber, aber nicht steril geliefert.

e CO2 Adapter M30.8095 and M30.8109 - klassifiziert als wiederver-

wendbares Produkt, sauber, aber nicht steril geliefert.

Totraumreduktor und CO2 Adapter fallen in die Kategorie der halbkriti-
schen Produkie aufgrund eines potentiellen Infektionsrisikos. Dennoch wird
die Sterilisation, wo immer anwendbar, empfohlen. Die Desinfektion des
Totraumreduktors wird empfohlen mittels CIDEX"OPA flissiger Desinfekti-
onslésung. Bei Bedarf empfiehlt sich die Sterilisation des Totraumreduktors,
der aus POM-C-Kunststoff besteht, mittels Dampfautoklavierung, wenn er in
direkten Kontakt mit Patienten kommt. Zum genauen Vorgehen ist den gel-
tenden Vorschriften und Produktanwendungsangaben zu folgen, siehe Ka-
pitel 7.5.4. Die CO2 Adapter sollten entsprechend der Herstellerangaben
gereinigt, bzw. sterilisiert werden (siehe Dokument PN: OEM101 1A Respi-
ronics Inc.).

Nasenklammern werden als nichtkritisch eingestuft, wenn sie wéhrend der
Routinenutzung nur mit intakter Haut in Beriilhrung kommen.
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Es sollte auf jeden Fall ein Bakterienfilter benutzt werden, um Kontaminie-
rung zu vermeiden und um den Totraumreduktor sauber zu halten. Bakte-
rienfilter sowie Mundstiicke sind nach Patientenbenutzung zu entsorgen.

7.4. Reinigung und Desinfektion

Gerdtegehduse
Wischen Sie das Gehéuse, die Gasversorgungsschléduche und das Netzka-
bel mit einem Schiillke mikrozid® AF wipes Desinfektionstuch ab.

Totraumreduktor (DSR) und andere wiederverwendbare Teile
Der DSR kann mit Dampf-Autoklav oder einem chemischen Desinfektions-
mittel gereinigt werden.

Spirette, Bakterienfilter
Diese Teile sind Einwegartikel und miissen nach jedem Gebrauch entsorgt
werden.

Wiederverwendbare CO2-Adapter mit Luer Anschluss (M30.8095 und
M30.8109)

Siehe Herstellerangabe, separates Dokument der Bedienungsanleitung bei-
liegend ,Sterilization of CO2 Reusable Airway Adapters” (Respironics
Inc.). Vergewissern Sie sich vor dem Wiedergebrauch des Adapters, dass
die Fenster trocken und frei von Riickstéinden sind und dass der Adapter
wdhrend des Reinigungs-/Desinfektions-Prozesses keine Schéden genom-
men hat.

Hinweis:  Benutzen Sie nicht Alkohol als Desinfektionslésung. Zwar
schédigt Alkohol das Instrument nicht, er wirkt jedoch
auch nicht zuverléssig keimtétend und bakteriostatisch.
Versuchen Sie nicht, das Innere des Gerétes zu reinigen,
da es dabei zu Schdden an inneren Teilen des Gerdts
kommen kann.

7.5. Methoden zur Reinigung und Desinfektion

7.5.1. Dekontamination

Dekontamination ist ein Mehrstufenprozess, der die Vorbereitung am An-
wendungsort, griindliches Reinigen und Spiilen sowie den antibiotischen
Prozess miteinschlieBt. Griindliches Reinigen und Spiilen sind die ersten und
wichtigsten Schritte zur Aufbereitung von wiederverwendbaren medizini-
schen Komponenten. Ohne griindliches Reinigen und Spiilen ist es kaum
méglich, eine hochwertige Desinfektion oder Sterilisierung der Komponen-
ten zu erzielen. Zweck des Reinigens und des Spiilens ist es, jeglichen an-
haftenden und sichtbaren Schmutz zu entfernen, die Anzahl an Partikeln
und Mikroorganismen zu reduzieren und die Menge an pyrogenem und
antigenem Material zu reduzieren. Jegliches organische Material sowie
jegliche verbleibenden Reinigungsmittel, die auf der Komponente verblei-
ben, kdnnen nasschemische Desinfektions- und Sterilisiermittel deaktivieren
sowie Mikroorganismen schiitzen.

Der zweite Schritt ist der antibiotische oder Mikrobizidalprozess, der als
der Prozess definiert ist, der fir einen speziellen Level an mikrobieller Leto-
litait (Sterblichkeit) sorgt. Die aufgelisteten Komponenten werden als ,halb-
kritische” Elemente eingestuft. Halbkritische Komponenten benétigen
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mindestens eine hochwertige Desinfektionsprozedur. Sterilisierung ist hier
nicht unbedingt notwendig.

Es obliegt der Verantwortung des Anwenders (medizinischem Personal) si-
cherzustellen, dass die angemessenen Reinigungsmethoden befolgt wer-
den.

7.5.2.  Reinigungsmittel und Methoden

Milde Reinigungsmittel mit einem neutralen pH-Wert werden zur Reinigung
empfohlen. Benutzen Sie warmes Wasser (20° - 40°C) mit einem milden
Reinigungsmittel. Reinigungsmittel sollten das Entfernen von haftender or-
ganischer Verschmutzung unterstiitzen, ohne dabei die Komponente zu be-
schadigen. Reinigungsmittel sollten in der korrekten Verdiinnung/Konzent-
ration und bei korrekter Temperatur angewandt werden, entsprechend den
Anweisungen des Herstellers. Es liegt einzig und allein in der Verantwor-
tung des Anwenders, das richtige Reinigungsmittel auszuwéhlen und dies
basierend auf den Anweisungen und Empfehlungen des Herstellers. Bleich-
mittel oder Alkohol sind keine geeigneten Reinigungsmittel.

1. Vorbereitung

Die Reinigung von wiederverwendbarem Material findet fir gewshnlich
kurz nach der Benutzung statt. Am Anwendungsort trennt das Personal, das
Handschuhe und andere Schutzkleidung trégt, Einwegteile und -komponen-
ten von wiederverwendbaren Elementen und legt sie in dafiir vorgesehene
Behéltnisse. Schmutz wird von der Materialoberfléche mit einem feuchten
Schwamm oder Tuch gewischt. Die verschmutzten / kontaminierten Artikel
sollten so aufbewahrt werden, dass das Risiko persénlicher Kontamination
minimiert wird.

2. Inspektion

Inspizieren Sie die Komponenten in Hinblick auf Besch&digung bei allen
Bearbeitungsschritten. Falls an Komponenten eine Beschddigung festgestellt
wird, sollte diese identifiziert und dokumentiert werden. Vervollsténdigen
Sie den Desinfektions-/Sterilisierungsprozess und ersetzen Sie, wenn erfor-
derlich die Komponenten.

3. Manuelle Reinigung

e Vorbehandlung: Spiilen (5x) aller Durchgénge unter Verwendung ei-
ner Einmalspritze mit kalkarmem Wasser oder einer Desinfektions|s-
sung. Mindestvolumen der Spritze 50 ml.

e Reinigung im Ultraschallbad fiisr 10 min mit einer 2% neodisher’Medi-
Zym-Lésung (25 bis 45 kHz Ultraschall-Leistung), bei 20 bis 40°C

e Spilen aller Durchgénge unter Verwendung einer Einmalspritze mit
kalkarmem Wasser.

e Das KomponentenéuBBere mit einem sauberen und fusselfreien Tuch
trocknen, ggf. Trocknen der Komponenten durch Ausblasen mit gefil-
terter Luft. AnschlieBende Lagerung an einem sauberen und staub-
freien Ort. Ggf. verpacken in eine Standard-Einfachverpackung.

7.5.3.  Hochwertige Desinfektion

*  Mundstiicke, Atemfilter und Totraumreduktor sollten zwischen den Pa-
tientenanwendungen gewechselt und ggf. desinfiziert oder sterilisiert
werden, wenn sie in direkten Kontakt mit Patienten oder ggf. Sekret
gekommen sind.
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*  Totraumreduktor miissen ggf. vor der Desinfektion griindlich und ge-
m&f den geltenden Reinigungsanweisungen gereinigt werden.

*  Das Desinfektions-/Sterilisationsmittel muss an alle Oberfléchen gelan-
gen, um die Desinfektion oder Sterilisation sicherzustellen.

*  Benutzen Sie fiir die Desinfektion flissige CIDEX°OPA -Desinfektionsl|s-
sung.

* Eine geeignete Entliiftung der chemischen Dé&mpfe ist unbedingt not-
wendig.

*  Flussigdesinfektionstechnik:

1. Gereinigte und kontrollierte Teile in das Desinfektionsbad legen.
Es ist darauf zu achten, dass sich Teile nicht beriihren

2. Desinfektion mittels unverdinnter CIDEX®OPA Solution fir 15
min, bei max. 25 °C durchfihren

3. Spilen aller Durchgénge unter Verwendung einer Einmalspritze
mit sterilem, bzw. keimarmen / demineralisiertem Wasser

4. Trocknen der Teile durch Ausblasen mit gefilterter Luft. Anschlie-
3ende Lagerung an einem sauberen und staubfreien Ort. Ggf.
verpacken in eine Standard-Einfachverpackung.

* Inspektion
Alle Komponenten sollten visuell auf Sauberkeit und Funktionstiichtig-
keit untersucht werden. Komponenten mit Funktionsméngeln kénnten
for Personal und Patienten geféhrlich sein. Untersuchen Sie visuell alle
Komponenten auf eventuelle Defekte. Priifen Sie die Plastikteile auf
Haarrisse, Bruchstellen oder ausgerissene Fasern. Jegliche defekten
Teile missen aussortiert und ersetzt werden.

*  Lagerung
Stellen Sie sicher, dass die Komponenten vor der Einlagerung absolut
trocken sind. Komponenten sollten so gelagert werden, dass Vorkeh-
rungen gegen erneute Kontaminierung oder Beschddigung getroffen
sind.

7.5.4. Autoklavieren

Die Sterilisation der Totraumreduktor kann mittels Autoklavierens erfolgen.
e Die Komponenten sollten zwischen den Patientenanwendungen
desinfiziert oder ggf. sterilisiert werden.
e Die Komponenten miissen vor der Sterilisation griindlich gereinigt
und trocken sein, geméf3 den geltenden Reinigungsbestimmungen.
e Es sollten Handschuhe getragen werden, um der Kontaminierung
der sterilen Verpackungen vorzubeugen.
e Verpackung der Teile z.B. in Medi-Pack Sterilisationsbeutel mit Haft-
verschluss (90 x 170 mm, Medi-Pack GmbH, Ménchengladbach)
e Zyklusparameter des Autoklavs
Pre-vakuum Zyklustyp
1. Sterilisationstemperatur: 134 +3/-1 °C
2. Sterilisationszeit: 4 Minuten
3. Trockenzeit: 10 Minuten

Hinweis:  Autoklaven unterscheiden sich im Design und die Anwei-
sungen des Herstellers sollten sorgfdltig befolgt werden.
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7.5.5. lebensdauver

Alle wiederverwendbaren Produkte sind fir mindestens 25 Desinfektions-
zyklen oder 15 Autoklavierzyklen (Dampfsterilisierung) ausgelegt. Extreme
Materialbelastungen wie z.B. Bissspuren sind dabei nicht abgedeckt und
kénnen die Lebensdauer verkiirzen.

Nur zugelassene hochwertige Desinfektionsprodukte verwenden.
Keinen Alkohol oder Bleichlésungen verwenden!

Die Anwendungshinweise der Hersteller von Flissigdesinfektions-
mittel sind zu beachten.

Dieses Anleitungsdokument ersetzt bestehende Hygienerichtlinien
des jeweiligen Krankenhauses / Praxis nicht.

Die Teile diirfen nie mit Metallbiirsten, Stahlwolle oder anderen
Scheuvermaterialien behandelt werden.

> B P P
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8, Gertiewarung

8.1. Wartungsplan

8.1.1. Taglich

1. Verifizierung der Umgebungs-Einstellungen, Temperatur und atmo-
sphérischer Druck (auf der aktuellen Hhe in hPa)

2. Verifizierung der Fluss-Volumen Messung (Fluss-Kalibrierung)

3. Verifizierung der Sauerstoff-Messung mit Druckluft und 100 % Saver-
stoff (Kanal-Kalibrierung)

4. Verifizierung der CO2-Nullpunki-Messung bei 100 % Sauerstoff (Ka-
nal-Kalibrierung).

5. Verifizierung des Auswaschgases (SF6 Gasmischung, Auswaschgas-
Kalibrierung)

Fihren Sie eine erneute Kalibrierung durch, wenn notwendig.

8.1.2. Monatlich

1. Reinigung des DSR
2. Reinigung der CO2-Kiivette
3. Austausch der Spirette

8.1.3. Halbjéhrlich

Tauschen Sie den Nafion-Messschlauch aus und fihren Sie anschlief3end
eine Kanal-Synchronisierung durch.

8.1.4. Jdahrlich

Die jdhrliche Wartung des Geréts, die Bypass-Fluss- und Probenfluss-Kalib-
rierung, sowie die Kanal-Synchronisierung erfolgen durch einen autorisier-
ten Servicetechniker unter Beriicksichtigung der Anleitungen des Service-
Handbuchs.

Ein elekirischer Sicherheitstest nach EN 1ISO 60601 sollten mithilfe eines
zertifizierten elektrischen Testgerdts durchgefihrt werden, z.B. FLUKE ESA
615 Electrical Safety Analyzer.

Die einzelnen Lektionen folgen der EN Norm 62353 und fihren den An-
wender mithilfe eines einfachen Menis durch die Testprozedur.

Andere Instrumente folgen méglicherweise einem anderen Ablauf. Fir De-
tails in der Anwendung ziehen Sie bitte das spezielle Hersteller-Handbuch
zurate.

Der Sicherheitscheck sollte stets der EN Norm 62353 folgen.

Die Spirette FVC (PN M30.8033), der Bakterienfilter (PN
M30.8138) und die Nasenklammer (M30.8066) miissen nach

" jedem Patienten gewechselt werden.

Es sollte zertifiziertes Test-Equipment genutzt werden, um die Ka-
librierung des atmosphérischen Drucks, der Umgebungstempera-

+ tur und des Volumens durchzufiihren.

Gerdatewartung
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8.2. Bypass-Flow Kalibrierung (hoher Fluss)

Mit der Bypass-Fluss-Kalibrierung kann der Bypass-Fluss auf den gewiinsch-
ten Wert (Normwert 1000 ml/s, bzw. 700 ml/s) eingestellt werden. Das
interne Flussventil wird automatisch, ggf. in mehreren Durchléufen an den
Zielwert angepasst.

Der Zielwert fir den Totraumreduktor Set 2 ist 700 ml/s und fir den
Totraumreduktor Set 3 1000 ml/s.

Im Meni ,Verwaltung” — ,System-Einstellungen” kann die Bypass-Fluss-
Kalibrierung durchgefishrt werden.

VerschlieBen Sie den Ausgang des T-Stiicks mit dem Spiretten-Utensil.

Abb. 8.1: Bypass mit Spiretten-
Utensil verschlossen

Waébhlen Sie im Meni ,Verwaltung” die ,Bypass-Fluss-Kalibrierung”.

Folgen Sie den Anleitungen und bestédtigen Sie den gewiinschten Bypass-
Fluss und die max. zuldssige Abweichung. Ein Selbst-Test startet automa-
tisch durch Driicken des ,Bestétigen”-Buttons. Stellen Sie sicher, dass das
korrekte Bypass-Setup fiir die Anwendung am Kleinkind oder Vorschul-
kind/Erwachsenen genutzt wird.

Nachdem der Bypass-Fluss eingestellt worden ist, erfolgt eine Bestétigung.
Durch Klicken auf ,Speichen” wird der Wert Gbernommen und die

Abb. 8.2: Bypass-Fluss-Kalibrier-
ung

D

Bypass Flow Calibration

[mifs]

Save
Time [s] Back

Benutzer: admin (Firs Last)
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Prozedur ist abgeschlossen. Die Bypass-Fluss-Kalibrierung sollte jéhrlich
oder bei Verénderung des Eingangsdruckes erfolgen.

Hinweis:  Der Fluss des kleinen Bypass Systems (Set 1) kann nicht
eingestellt werden. Der Wert ist fix eingestellt (180 - 250

ml/s).

Hinweis:  Offnen Sie den Bypass nach Abschluss der Bypass-Fluss-
Kalibrierung wieder. Eine entsprechende Nachricht wird
auf dem Bildschirm angezeigt.

8.3. Probenfluss-Kalibrierung

Mit der Probenfluss-Kalibrierung kann der Fluss auf den gewiinschten Wert
(Normwert 200 ml/min) eingestellt werden. Die interne Pumpe wird auto-
matisch, ggf. in mehreren Durchléufen an den Zielwert angepasst.

Im Meni ,Verwaltung” im Bereich Geréte-Einstellungen kann die Proben-
fluss-Kalibrierung durchgefiihrt werden.

Folgen Sie den Anleitungen und bestétigen Sie den gewiinschten Proben-

fluss und die max. zuléssige Abweichung. Ein Selbst-Test startet automatisch
durch Driicken des ,Bestéitigen”-Buttons. Stellen Sie sicher, dass der Nafion
Probenschlauch korrekt angeschlossen ist.

Nachdem der Probenfluss eingestellt worden ist, erfolgt eine Bestétigung.
Durch Driicken der ,Speichen” Taste wird der Wert ibernommen und die
Prozedur abgeschlossen.

Die Probenfluss-Kalibrierung sollte jéhrlich oder nach Wechsel des Nafion
Probenschlauches erfolgen.

Gerdatewartung

Abb. 8.3: Probenfluss-Kalibrier-

ung
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Hinweis:  Nach erfolgter Probenfluss-Kalibrierung sollte ein Kanal-
Kalibrierung und eine Signal Synchronisierung durchge-
fihrt werden.

8.4. Sicherungen

Sofern bei Einschalten des Gerétes das Display und die Lisftung nicht in Be-
trieb gehen, Uberprisfen Sie, ob das Ger&t mit dem Netz verbunden ist.
Uberprifen Sie, dass die Sicherung des Netzanschlusses oder der Schutz-
schalter nicht durchgebrannt ist oder ausgel&st wurde.

Besteht der Fehler nach Auswechseln der betreffenden Sicherung weiterhin,
so ist der technische Kundendienst zu kontaktieren.

8.5. Gerdtestatus und Master Reset

Hinweis- und Fehlermeldungen werden in der Statuszeile von
SPIROWARE?®. Der detaillierte Gerétestatus kann im Meni ,Verwaltung”
— ,Gerdtestatus” abgefragt werden. Das entsprechende Fenster gibt Infor-
mationen iber interne Parameter des Gerétes, wie z.B. Temperaturen und
Driicke. Der aktuelle Gerétestatus kann im Log File gespeichert werden, in-
dem Sie auf ,In Logdatei speichern” klicken.

Ein ,Master Reset” kann nach einer falschen Kalibrierung der Sensoren
durchgefihrt werden, z.B. Kanal-Kalibrierung ohne Spiretten-Utensil. Dies
kann zu Saverstoffwerten Gber 10000 % oder mehr fihren. Der ,Master
Reset” setzt alle internen Sensoren auf den Werkszustand zu-riick. Nach
einem Master Reset miissen alle Sensoren neu kalibriert wer-den; die Um-
gebungstemperatur und der atmosphérische Druck, Fluss- und Kanal-Kalib-
rierung.

Hinweis:  Der Master Reset éndert nicht die System-Einstellungen.

Gerdatewartung

Abb. 8.4: Device Status

Device Status

Firmare version: 44027
Serial number: 013424
Room tempersture: 5B7°C
Case temperature: B7°C
Pressure: 951.0 hPa
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Benutzer: admin (First Last)
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Warnungen und Fehlermeldungen

9. Wernungen vne Fehlermelcdungen

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick iber nicht-selbsterkldrende Feh-
ler- und Warnmeldungen der SPIROWARE® Software.

Fehlermeldung

Mindestens ein gemessener Wert
ist auBBerhalb des giiltigen Be-
reichs!

Mittlerer gemessener Fluss:
x ml/s

Giiltiger Flussbereich: x -y ml/s

Gemessene O2-Konzentration:
x %

Minimale O2-Konzentration:

x %

Giiltige O2 Konzentration: >=
x %

Giiltige O2 Konzentration: x -
y %

Gemessene Tracer-Gas-Konzent-
ration: x %

Giiltige Tracer-Gas-Konzentra-
tion: >=x %

Nach der CO2-
Nullpunktkalibrierung ist ein Feh-

ler aufgetreten (CO2 Status/Feh-
ler:)

Bitte Gerét neu kalibrieren:
Druck, Fluss.

Bitte Gerét neu kalibrieren:
Druck, Fluss, Kanal, Tracer-Gas.

HIS wurde nicht gefunden oder
antwortet nicht!

Der Report fir HIS konnte nicht
erstellt oder gespeichert werden!
Insp. CO2-Konzentration zu

hoch!
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Ursache

Kalibrierung fehlgeschlagen.

Selbsttest CheckFlow fehlge-
schlagen (Channel/Tracer)
Selbsttest CheckGas fehlge-
schlagen (Channel/Tracer)

Selbsttest CheckFlow fehlge-
schlagen (Channel/Tracer)
Selbsttest CheckGas fehlge-
schlagen (Channel/Tracer)

Selbsttest CheckGas O2 fehl-
geschlagen (Channel/Tracer)

Selbsttest CheckGas O2 fehl-
geschlagen (Tracer)

Selbsttest CheckGas O2 fehl-
geschlagen (Channel)

Selbsttest CheckGas O2 fehl-
geschlagen (Tracer)

Selbsttest CheckGas Tracer
fehlgeschlagen (Tracer)

Selbsttest CheckGas Tracer
fehlgeschlagen (Tracer)

Capnostat-Nullabgleich fehlge-

schlagen

Druck der medizinischen Luft-
zufuhr zu niedrig.

Tracer Gas- /O2-Druck zu
niedrig

Internet- oder Serververbin-
dung unterbrochen.

Dateipfad nicht gefunden oder
keine Berechtigungen im aus-
gewdhlten Dateipfad.

Patient atmet CO2 zuriick.

Lésung

Setup iberprifen und Ka-
librierung wiederholen.

Setup tberprifen und Ka-
librierung wiederholen.

Setup iberprifen und Ka-
librierung wiederholen.

O2-Zufuhr iberpriifen und
Kalibrierung wiederholen.

O2-Zufuhr iberpriifen und
Kalibrierung wiederholen.

O2-Zufuhr iberpriifen und
Kalibrierung wiederholen.

O2-Zufuhr iberpriifen und
Kalibrierung wiederholen.

Tracer-Gas-Zufuhr iiberpri-
fen und Kalibrierung wie-
derholen.

Tracer-Gas-Zufuhr Giberpri-
fen und Kalibrierung wie-
derholen.

Uberprifen Sie den CO2-
Adapter und wiederholen
Sie die Kalibrierung.

Druckluftversorgung iiber-
prifen.

Tracer-Gas- und Druckluft-
versorgung Uberpriifen.

Internet- und Windows-Ser-
ververbindung iberpriifen.

Benutzerberechtigungen
und Netzwerkverbindung
iberprifen.

Messung abbrechen und
Totraum Uberpriifen. Pas-
sendes DSR Set auswéhlen.
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Insp. Fluss héher als Bypass-Fluss!

Std.Dev. CO2 Ist auBBerhalb des
giltigen Bereiches!

Std.Dev. RQ Ist auBBerhalb des
giltigen Bereiches!

Die Zeitkorrektur ist auBerhalb
des giiltigen Bereiches!

Ausgeatmete Tracer-Gas-Kon-
zentration ist noch zu hoch - bitte
warten!

Die Auswahl beinhaltet keine
Messwerte. Es kann nichts ange-
zeigt werden.

Fehler beim Umgebungsdruck.
Das Gerat wird neu gestartet.

Insp. BTPS-Korrekturfaktor auBer-
halb des giiltigen Bereiches

Exsp. BTPS-Korrekturfaktor au-
fBerhalb des giltigen Bereiches

Verstarkungsfaktoren auf3erhalb
erlaubten Bereichs fir das ge-

wdhlte DSR Set.

Verstérkungsfaktorabweichung
zu hoch vom alten Wert.

Volumenabweichung > 3%

Abrupter Stop

Kein Plateau

Langsame Fillung

Warnungen und Fehlermeldungen

Patient atmet zu schnell.
Patient atmet ungleichméBig.
Patient atmet ungleichméfig.

Setup inkorrekt oder unregel-
méBige Atmung.

Die Lunge enthélt noch zu viel
Tracer-Gas vom vorherigen
Auswaschtest.

Nicht geniigend Tests fir die-
sen Report

Fehlerhafter Messwert des in-
ternen Drucksensors.

BTPS Korrekturfaktor nicht im
erwarteten Bereich

BTPS Korrekturfaktor nicht im
erwarteten Bereich

Falsche Kalibrierspritze ver-
wendet.

UnregelméBige Stéf3e mit Ka-
librierspritze.

Evtl. durch inkorrektes Setup
verursacht.

Patient hat die Exspiration ab-
gebrochen.

Kriterien fiir Plateau nicht er-

fullt.

Zu langsamer Atemzug vor for-
cierter Exspiration.

Patienten anleiten, langsam
zu atmen.

Patienten anleiten, langsam
zu atmen.

Patienten anleiten, langsam
zu atmen.

Setup iberprifen und Syn-
chronisierung wiederholen.

Woarten Sie bis das Tracer-
Gas vollsténdig ausgewa-
schen ist bevor Sie einen
neuen Auswaschtest star-
ten.

FGhren Sie einen weiteren
Test durch.

Gerat neue starten.

Uberprifen Sie Temperatur
und Druck in den Umge-
bungseinstellungen.

Uberprifen Sie Temperatur
und Druck in den Umge-
bungseinstellungen.

Uberprifen Sie das Setup
und wiederholen Sie die
Kalibrierung.

Wiederholen Sie die Kalib-
rierung mit gleichméBigen
StéBen.

Uberprifen Sie das Setup
und wiederholen Sie die
Kalibrierung.

Wiederholen Sie das Ma-
néver. Instruieren Sie den
Patienten, wahrend der for-
cierten Exspiration noch
mehr auszuatmen.

Wiederholen Sie das Ma-
néver. Instruieren Sie den
Patienten, weiter auszuat-
men bis die Lunge kom-
plette leer ist. .

Instruieren Sie den Patien-
ten vor der forcierten Exspi-
ration schneller einzuat-
men.
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Langsamer Start

FRC/LCl-Variation zu hoch
Insp. Fluss zu hoch!

LCI-Zielwert wurde nicht erreicht.
Ungiiltiges Ergebnis!

Mittl. Insp. N2-Konzentration au-
Berhalb des giiltigen Bereiches.

End-exsp. O2-Konzentration zu

hoch

Zielfluss entspricht nicht dem
Standard

Mittl. SFé-Inspiration auf3erhalb
des giiltigen Bereichs

Slll-Variation zu hoch.

et CO2-Mittelwertabweichung au-

Berhalb des giiltigen Bereiches

RQ-Mittelwertabweichung auf3er-
halb des giiltigen Bereiches

VC ist auB3erhalb des giiltigen Be-
reiches

Falsches DSR-Set in Benutzung.

DSR-Set falsch eingesetzt. Bitte
Gberprifen.
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Forcierte Exspiration am An-
fang zu langsam.

Der Variationskoeffizient von
FRC/LCI ist zu hoch.

Inspiratorischer Fluss ist gros-
ser als Bypass-Fluss.

LCI Zielwert wurde nicht er-
reicht (2.5% der Startkonzent-
ration). Das System kénnte ein
Leck aufweisen.

Rickgeatmetes N2 ist Gber
dem akzeptablen Limit von
0.3%, was auf ein kleines kon-
stantes Leck hindeutet.

End-exspiratorische O2 Kon-
zentration wéhrend pre-Phase
zu hoch.

Evtl. blockierter Proben-
schlauch.

Evtl. leere Tracer-Gas-Flasche.

Der Variationskoeffizient von
Sl ist zu hoch.

Mittelwertabweichung der end-

tidalen CO2 Konzentration zu
hoch in der Pre-Phase; evtl.
durch unregelméfige Atmung
verursacht.

Mittelwertabweichung der RQ-

Werte zu hoch in der Pre-
Phase; evtl. durch unregelmé-
fBige Atmung verursacht.

Patient hat nicht vollsténdig
ein- und ausgeatmet.

DSR Set evil. nicht korrekt aus-
gewdhlt.

DSR Set evil. inkorrekt einge-
setzt.

Wiederholen Sie das Ma-
néver. Instruieren Sie den
Patienten, sofort auszuat-
men, wenn die Lunge voll
ist.

Fihren Sie einen weiteren

Versuch durch.

Instruieren Sie den Patien-
ten, ruhig zu atmen.

Uberprifen Sie das Setup.
Priifen Sie, dass der Patient
eine Nasenklammer trégt
und dass die Lippen dicht
um das Mundstiick ge-
schlossen sind.

Uberprifen Sie das Setup,
vor allem die Schlauchver-
bindungen. Priifen Sie, dass
der Patient eine Nasen-
klammer tréigt und dass die
Lippen dicht um das Mund-
stiick geschlossen sind.

Warten Sie, bis sich die O2
Konzentration normalisiert
hat.

Uberprifen Sie den Proben-
schlauch.

Priifen Sie die Tracer-Gas-
Zufuhr.

Fihren Sie einen weiteren

Versuch durch.

Warten, bis der Patient
gleichméafig atmet.

Woarten, bis der Patient
gleichméBig atmet.

Patienten instruieren und
Mandver wiederholen.

Prifen Sie den DSR Typ und
die Auswahl in der Soft-

ware.

Prifen Sie das DSR Set.
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10, Enfsergung

10.1. Entsorgungsvorschriften

Im EU-Raum gelten die RoHS: restriction of the use of certain hazardous
substances in electrical and electronic equipment (2002/95/EG) sowie
WEEE: waste electrical and electronic equipment (2002/96/EG) Richt-
linien. Sie definieren den Umgang mit gebrauchten Elektronikgeréten und
gefdhrlichen Stoffen.

Die Entsorgung aller entfernten Teile vom Gerét muss immer geméf3 den
Institutsvorgaben sowie den lokalen Gesetzen folgen. Folgen Sie den Hin-
weisen zur Entsorgung oder zum Recycling. Hat weder der Nutzer noch
dessen Lieferant eine Méglichkeit der sachgerechten lokalen Entsorgung,
kann er das Produkt mit dem Hinweis ,zur Entsorgung” frei Haus dem Her-
steller zustellen.

Hinweis: Bakterienfilter und Mundstiicke, die in direktem Kontakt
mit Kérperflissigkeiten waren, miissen als biologischer
Sondermiill behandelt und geméB den értlichen Richtli-
nien entsorgt werden.

Hinweis:  Elektro- und Elektronikgerdte und -teile, die mit nebenste-
hendem Symbol gekennzeichnet sind, diirfen nicht im nor-
malen Hausmill entsorgt werden.
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A.2  Standard Umgebungseinstellungen in SPIROWARE® 3.3.1

Umgebungsmesswerte

Environment Measurements

Room temperature [C]
Rel, Humidity [%]
Atmospheric pressure [hPa]:
@  Input absolute [hPa]
Input external reference

Reference location

Reference altitude (above sea-level) [m]

Reference atmospheric pressure [hPa]

Reference ambient temperature [°C]

Laboratory location

Laboratory altitude (above sea-level) [m]

Calculated atmospheric pressure at laboratory location [hPa]

Calculated ambie:

temperature at laboratory location

Calculated atmospheric pressure at sea-level [hPa]

Manvuelle BTPS-Korrekturfaktoren
Manual BTPS Correction Parameters

[/] BTPS correction active

Rel. Humidity for online values [%)]

Temperature at Flowhead [°C]
Rel. Humidity at Flowhead [%]

Body Temperature [°C]
Body Humidity [%b]

Rel. Humidity at Inlet [%]

K

C02 Correction Active
ATPD Correction Factor

k]

Inspiratory Flow Correction Active
BTPS Correction Factor

N

Expiratory Flow Correction Active
BTPS Correction Factor

[] Manual ATPS to BTPS correction factor (Insp. only)

C]

23.1
24,5

942

Zirich Airport
432
985
10

Diamten

511

975.647
9.487

1037.439

Other tests

30

37
100

1.028

1122

1.066

Calibrate

Calibrate

FVC Test

36
95

37
100

24.5

1.113

1.010

Appendix
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A.3  Standard System-Einstellungen in SPIROWARE® 3.3.1

Gerét
() Sensor
|:| CLD 88 sp is present on this machine
Device supports auto calibration: | NO zero [ NO
Enabled tests: | FENO SB [/| FENO MB [ Alveclar
+/| Nasal | Offline

Exhalyzer D Is present on this machine

Device supports auto calibration
Enabled tests: N2 MBW N2 SBW DTG SBW
SF6 MBW [_] He MBW
Device with flow sensor only D
Serial port ¥,

File of unprocessed data
Target directory Ci\A-Files J
[] File of BTPS and Delay Corrected Data .
Target directory C\WASHOUT\b

[T File of decelerated BTPS and Delay Corrected Data

Deceleration factor 2 (frequency: 100Hz)
Target directory C:\WASHOUT\¢
File of Breath Table Data
Target directory C:\WASHOUT \table
[C] His connection
IP Address 127.0.0.1
TCP Port 4381
Export directory C:\WASHOUT\HIS
Darstellung
() Appearance
Units for Patient Properties Metric v
Use smiley feed back
Use sound feed back O
Draw charts during reloading A-File(s)
[¥] Lock screen without user interaction
Idle timeout [min.] 30
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Signalverarbeitung
() signal Processing

Flow low-pass filtering

Type Set 1 Set 1 (FENO Tests) Set2 Set 3 Set 3 (FENO Tests) Spirette
Filter window size [s] 0.25 0.25 0.25 0.25 0.25 0.25
Cut-off frequency [Hz] 10 2 2 2 1 30
02 low-pass filtering
Filter window size [s] 0.25
Cut-off frequency [Hz] 2
€02 low-pass filtering
Filter window size [s] 0.25
Cut-off frequency [Hz] 2
MMss low-pass filtering
Filter window size [s] 0.25
Cut-off frequency [Hz] 5
MMms low-pass filtering
Filter window size [s] 0.25
Cut-off frequency [Hz] 2
Sample Flow low-pass filtering
Filter window size [s] 0.25
Cut-off frequency [Hz] 2
Dynamic CO2 correction
02-Drift correction
02 target value [%] 100
Vvalid 02-Drift correction factor range Min: | 0.98 Max: | 1.02
Number of values for mean calculation 3

[] MMss-Drift correction
Valid MMss-Drift correction factor range Min: |0.98 Max: |1.02

Number of values for mean calculation 3

Normwerte Parameter

(») Normative Values Parameters

Z-Score threshold

FVC Test 1.645 »
Other tests 1.960 w
TBFVL-Parameter

(%) TBFVL-Indices
Automatic breath acceptance criteria [+ % VT median]

Set 1 10
Set 2 10
Set 3 10

Valid Minute Ventilation range [Ifmin]

Set 1 Min: | 0.5 Max: 2.5

Set 2 Min: |3 Max: |20

Set 3 Min: |5 Max: | 30
Use values of pre-phase only
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Volumetrische Kapnographie Parameter
() Volumetric Capnography Indices

End tidal mean limits [% of exp. vol.]  Min:

Snil slope limits [% of exp. vol.] Min:

Snlll slope limits [% of exp. vol.]

Set 1 Min:
Set 2 Min:
Set3 Min:

Technical dead space [mi]
Set 1 2
Set 2 24
Set 3 30

TBFVL Test

(») TBFVL Test
Number of breaths
Without €02/02

FVC Test
() FVC Test

Show inspiration volume positive

Show Patient Feedback Screen
Show inspiratory volume animation
Show expiratory peak flow animation
Show EOFE animation

Play sound if EOFE criteria met

Patient Instructions

Number of relaxation breaths
Maneuver type

Use breath detection with max. volume

Relative volume threshold [%]

90
10

70
65
50

Max: |95
Max: | 95
Max: |95
Max: |95
100
O

FE | FI (Forced Insp. after Forced Exp.) +

1

[] Automatic detection of more than one forced breath per trial

84
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Mehrfachatemzug Auswasch/Einwasch-Tests

(*) Multiple Breath Washin/out Tests
[] show inspiration flow positive

Start tidal mean limits [% of insp. vol.] Min: | 70 Max:
End tidal mean limits [% of exp. vol.] Min: | 90 Max:
Snlll slope limits [% of exp. vol.]
Set 1 Min: |70 Max:
Set 2 Min: |65 Max:
Set3 Min: | 50 Max:

Automatic breath acceptance criteria (Snlll) [+ % VT median]

Set1l 25

Set 2 25

Set 3 25
Calculate integrated re-insp./exp. volume [Jsett set2 Set
valid BTPS correction factor range Min: | 0.9 Max:
Valid Sample Flow range [mi/min] Min: | 170 Max:

Valid VT target range (DSR Set 1)

Tidal volume/patient weight [mil/kg] Min: |7 Max;
Valid VT target range (DSR Set 2 and 3)
(® Tidal volume/patient weight [mi/kg] Min: |10 Max:
(O Fixed tidal volume [ml] Min: | 500 Max:
O Tidal volumeyideal body weight (IBW) [ml/kg] Min: |8 Max:
Valid standard deviation RQ (+/-) 0.15
Valid standard deviation end tidal CO2 (+/-) [%] 0.25

valid standard deviation VT/patient weight (+/-) [mifkg] | 2

He Auswaschtest

(®) He Multiple Breath Washout Test
[C] Show Patient Feedback Screen

Min. number of pre-phase breaths before washin/washout | 5

Number of pre-phase breaths for mean calculation 3
MNumber of test-phase breaths over target 3
Valid Flow range [mi/s] Min: | -1000 Max:
Valid He Insp. range [%] Min:  -0.3 Max:

[} Automatic start of test

Start expiration 02 threshold [%] 17
Automatic stop of test
Automatic start of washin (AND criteria)
when Std.Dev. VT Insp. valid D
when Std.Dev. VT Exp. valid O
when Std.Dev. Cet CO2 valid
when Std.Dev. RQ valid
Max. Washin time [min.] B
With Washout process
Automatic start of washout (AND criteria)
when Std.Dev. VT Insp. valid O
when Std.Dev. VT Exp. valid O
when Std.Dev, Cet CO2 valid
when Std.Dev. RQ valid
Max. Washout time [min.] 8

3

50
95

95
95
95

1.2
230

15
500

1000
0.3

Appendix
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SFs-Auswaschtest

() SF6 Multiple Breath Washout Test
[] show Patient Feedback Screen

Min. number of pre-phase breaths before washin/washout
Number of pre-phase breaths for mean calculation

Number of test-phase breaths over target

Valid Flow range [mi/s]
Valid SF6 Insp. range [%]

[] Automatic start of test
Start expiration 02 threshold [%]
Automatic stop of test
Automatic start of washin (AND criteria)
when Std.Dev. VT Insp. valid
when Std.Dev. VT Exp. valid
when Std,Dev. Cet CO2 valid
when Std.Dev. RQ valid
Max. Washin time [min.]

With Washout process

Automatic start of washout (AND criteria)
when Std.Dev. VT Insp. valid
when Std.Dev. VT Exp. valid
when Std.Dev. Cet CO2 valid
when Std.Dev. RQ valid
Max. Washout time [min.]

5
A
3

Min:

Min:

0
|
8

-1000
-0.3

N2-Auswaschtest (Mehrfachatemzug)

() N2 Multiple Breath Washout Test
Show Patient Feedback Screen

Min. end expiration 02 concentration [%]
Min. number of pre-phase breaths required
Number of pre-phase breaths for mean calculation

Number of test-phase breaths under target

Valid Flow range [ml/s]
Valid N2 Insp. range [%]

Automatic start of test
Start expiration 02 threshold [%6]
Automatic stop of test
Automatic start of washout (AND criteria)
when Std.Dev. VT Insp. valid
when Std.Dev. VT Exp. valid
when Std.Dev. Cet CO2 valid
when Std.Dev. RQ valid

20.5

Min:

Min:

17

ReEOO

N2-Auswaschtest (Einfachatemzug)

() N2 Single Breath Washout Test
Show Patient Feedback Screen

Start expiration 02 threshold [%]
Min. end expiration O2 concentration [%]

Volume sensitivity factor

SIII slope limits [% of exp. vol.]
SIV slope limits [% of exp. vol.]

Valid Expiration Flow Range [ml/s]
Valid Inspiration Flow Range [ml/s]
valid IC volume/patient weight range [mi/kg]

86

20.5

Min:
Min:
Min:
Min:

Min:

-1000

-0.3

25

400

60

Max:

Max:

Max:

Manx:

Max:

Max:

Max;
Max:

Max:

1000
0.3

1000

0.3

75
95

600
600
70
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DTG-Auswaschtest
(») DTG Washout Test

J] Show Patient Feedback Screen

Feedback screen type

Volume controlled

Appendix
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Kalibrierung
(») calibration

Low/High eoneentration for 02 calibration gas [%]

Tracer Gas:
‘Washout Gas (medical air):
Latest O2 calibration gas concentration [%]
Latest CO2 calibration gas concentration [%]
Latest Ar calibration gas concentration [%]
‘Washin Gas (SF6):
Latest 02 calibration gas concentration [%]
Latest CO2 calibration gas concentration [%)]
Latest Ar calibration gas concentration [%]
Latest SF6 calibration gas concentration [%]
‘Washin Gas (He):
Latest 02 calibration gas concentration [%]
Latest CO2 calibration gas concentration [%)]
Latest Ar calibration gas concentration [%]

Latest He calibration gas concentration [%]

Flow Verification/Calibration ATS/ERS 2019:
[[] Flow Verification/Calibration ATS/ERS 2019 (Spirette)

Number of strokes per target flow

Target flow

w [I/s]

20.94
0.04

0.93 Total MMss: 28.9395 g/mol

21

4 Total MMss: 35.2178 g/mol

17 Total MMss: 24.6912 g/mol

Min: |8 14

DSR set Settings:

Min. Calib. Flow Range  Max. Calib. Flow Range  Calib. Syringe volume i
T

ype [mijs] [mifs] [mi] Vol. Detection Sens.

Set 1 90 110 100 2
Set 2 450 550 100 15
Set 3 900 1100 1000 25
Spirette 4000 5000 3000 50

Min. Bypass Flow [ml/s] Max. Bypass Flow [ml/s]
Set1 180 250
Set 2 550 850
Set 3 900 1300

Signal Corrections:

Type Sample Flow correction ?;rmkﬁﬁmmme 02 Response-Time [s] zdol\"':i:mﬁpcnse-ﬂme
Set 1 0.03
Set 2 0.03
Set3 0.03
Spirette |:| D 0.03 D
Flow-to-Signal Offsets:

for measurements: | for A-File reloads:
Type Flow to 02 Offset [s] Fow to CO2 Offset [s]  Flow to MMss Offset [s] iF\ow to 02 Offset [s]
Set 1 0.582 0.042 0.671 ‘ 0.63
Set 2 0.645 0.045 0.74 ; 0.645
Set 3 0.6 0.049 0.687 } 0.645
Spirette 0.69 0.07 0.8 ‘ 0.69
Number of washout breaths for synchronization 5

Post-Cap. Deadspace

[mi] [mi]
2 35
15 9.5
15 22
25 25

MMss Response-Time
[s1

0.035

0.03

0.03

0.03
Flow to CO2 Offset [s]  Flow to MMss Offsat [s]
0.05 0.73

0.045 0.74

0.045 0.74

0.07 0.8

Appendix

Show flow | volume
values in [mi]

O00O®

Dynamic Delay
correction

OrREE

Der Totraum (Pre-Cap. Vol.) muss fir DSR Set 2 und 3 entsprechend des verwendeten Zubehérs ein-
gestellt werden. Die Standard-Einstellung entspricht der Verwendung des Bakterienfilters M30.8138.

Zubehér

Pre-Cap. Vol. [ml]

Bacterienfilter M30.8138

15

Bacterienfilter M30.8138 und Mundstick M30.8154

27
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A.4  Ersatzteile und Verbrauchsmaterial EXHALYZER®D

Artikel Nr.

Beschreibung Menge pro Verpackungseinheit

Verbrauchsmaterial / Zubehér

M30.8138
M30.8066
M30.8125
M30.8003
M30.8154
M30.8075
M30.8004
M30.8005
M30.8033
M30.8151

Ersatzteile

M30.8001
M30.8002
M30.8078
M30.8042
M30.8112
M30.8088
M30.8095
M30.8109
M30.8020
M30.8021
M30.8073
M30.9045
M30.9092
M30.9119
M30.9200

Bakterienfilter

Nasenklammer

Nasenklammer

Spirette DSR

Mundstiick

Atemmaske, Gréf3e 0, Neugeborene
Atemmaske, Grof3e 1, Kleinkinder
Atemmaske, Gréf3e 2, Kinder
Spirette FVC

Spirometrie Filter

DSR Set 1, klein (< 15 kg KG)
DSR Set 2, mittel

DSR Set 3, grof3 (> 35 kg KG)
FRC SFs Bypass, Séuglinge

FRC N2Bypass, Kinder

Nafion Probenschlauch

CO2 Adapter, Standard

CO2 Adapter, Séuglinge
Probenfilter (10 St)

Probenfilter (50 St)

Bakterienfilter blau (Filter fir Setup FRC N2)
Staubfilter fir EXHALYZER®D
Connector 22F-22F

Ersatz Flussmesskopf (Flow Head)
Soft Connector 22F-22F

A.5  Vorlage Trainings-Zertifikat

50

50
50
35

50
50

S
NN © Y = [ YN

Appendix

Auf der folgenden Seite befindet sich eine Vorlage fiir ein Trainings-Zertifikat, welches ausgedruckt
oder kopiert werden kann.
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Lertifikat

Name

von

Abteilung/Institut

hat folgendes Produkttraining erfolgreich absolviert:

EXHALYZER®D

Das Training beinhaltete die folgenden Themen (Zutreffendes ankreuzen):
e Hardware O Tidal breathing flow volume test
O EXHALYZER®D Set-up (TBFVL) . .
o N O Verwendung von Einwegartikeln
O Reinigung und Desinfektion . . N
. 20, O Sicherheit und Warnungen wéh-
O Sicherheitshinweise
) rend der Messungen
O System-Einstellungen
O

di 0 Uberwachung der Vitalfunktionen
Bedienung (nur bei Kleinkindern)

e Kalibrierung und Verifizierung e SPIROWARE®Software

Umgebungseinstellung
Fluss-Kalibrierung
Kanal-Kalibrierung O2, CO2
Kanal-Kalibrierung SFé
(optional)
Signal-Synchronisierung

Anwender-Verwaltung
Patienten-Management
Messungen durchfihren
Reporte und Vorlagen
Datenexport

Software Updates

O OooOooo
ooooood

e Anwendungen

O N2-MBW Test

e  Weitere Themen:

O N2-SBW Test =
O SF6-MBW Test 0
O FVCTest

Der Anwender bestitigt, die oben ausgewdéhlten Themen verstanden zu haben, sowie das Gerét be-
dienen und die oben ausgewdéhlten Anwendungen durchfilhren zu kénnen. Der Anwender bestétigt
auBBerdem, die Bedienungsanleitung erhalten zu haben, die alle oben genannten Themen enthdlt.

Datum:

Instruktor Anwender
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