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1. Wichtige Informationen

Vor der Inbetriebnahme miissen das
Benutzerhandbuch und die Sicherheitshinweise
gelesen und beachtet werden.

1.1. Symbole

c € Dieses  Produkt erfillt die
Anforderungen der  Richtlinie
98/79/EG des Europaischen

Parlaments und des Rates lber
In-vitro-Diagnostika.

Alle Anweisungen im
Benutzerhandbuch sind zu
beachten!

Gibt den Hersteller des Produkts
an.

Sicherheitsanweisungen zum
Schutz des Personals.

Sicherheitsanweisung zu
elektrischen Gefahren.

Wichtige Informationen
Anweisung zum Schutz des Gerats.

Kennzeichnung von Elektro- und
Elektronikgeraten, die gemaf § 7
Elektro- und

1< QPP E B

Elektronikgerategesetz
umweltgerecht zu entsorgen sind.

GHS05 Atzende Wirkung
z.B. Hautatzend, Katalog. 1
Korrosiv gegeniiber  Metallen,
Katalog. 1

1.2. Klassifizierung

Die Kibion® Dynamic Gerdte sind gemaB der
Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 27. Oktober 1998 ber
In-vitro-Diagnostika als IVD
ySonstige Medizinprodukte* eingestuft.

1.3. Benutzergruppe

Die Gruppe der Kibion® Dynamic-Gerate ist fur die
Verwendung durch geschultes medizinisches
Fachpersonal in Praxen, Krankenhausern und
Labors vorgesehen.

1.4. Meldung von Vorkommnissen

Schwerwiegende Vorkommnisse im
Zusammenhang mit dem Gerdat sind dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder der
Patient ansassig sind, zu melden.

2. Sicherheit
Die Sicherheitsanweisungen miissen
beachtet werden. Befolgen Sie die

Anweisungen zu |hrer eigenen

Sicherheit.

2.1. Allgemeine
Sicherheitsanweisungen

Alle Personen, die an der Installation,
Inbetriebnahme, Steuerung und Reparatur des
Gerates und seiner Komponenten beteiligt sind,

miissen die Bedienungsanleitung und
insbesondere das Kapitel
,Sicherheitsanweisungen” gelesen und
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verstanden haben. Gegebenenfalls muss eine
interne Schulung unter Beriicksichtigung der
technischen Qualifikationen der beteiligten
Personen durchgefiihrt werden.

Vor dem ersten Betrieb des Gerats muss der
Bediener sicherstellen, dass alle
sicherheitsrelevanten Bedingungen erfiillt sind.

Die Gerate diirfen nur von Personen gewartet
und bedient werden, die mit dieser Art von
Tatigkeit vertraut sind, sich der Gefahren
bewusst sind und die erforderlichen
Qualifikationen besitzen. Die einschlagigen
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Sicherheits- und Unfallverhitungsvorschriften
sowie die allgemein anerkannten Sicherheits-
und Unfallverhitungsregeln sind zu beachten.

2.2. Betriebstechnische Sicherheit

Es miissen Arbeitsmethoden vermieden werden,

die

eine Gefahr fir Leib und Leben des

Benutzers oder Dritter darstellen konnten;

- das Gerat selbst oder in der Nahe
befindliche Gerate beeintrachtigen konnten;

- Beihilfe zur Missachtung von
Sicherheitsanweisungen leisten;

- die Sicherheit und Funktion des Gerates
beeintrachtigen.

Sicherheitseinrichtungen niemals
entfernen oder deaktivieren!

Wartungs- und Reparaturarbeiten
dirfen nur durchgefiihrt werden,
wenn das Gerat vom Stromnetz
getrennt ist!

Gehduse miissen wahrend des

A Betriebs geschlossen sein und
dirfen nur zur Fehlerbehebung
geoffnet werden!

Die Kibion® Dynamic-Geréte diirfen
ausschliefilich zur Messung menschlicher
Atemproben verwendet werden.

Beim Umgang mit Atemproben sind geeignete
Hygienemafinahmen zu ergreifen.

Benutzer werden angewiesen, beim Befiillen
der Breathbag bzw. der Rohrchen sowie bei
deren Anbringen an und Entfernen von den
Geraten Schutzhandschuhe zu tragen. Dies gilt
auch fir die Entsorgung der Probenbehalter.

2.3. Gefahrenhinweise

Die Gerate dirfen nicht in Gegenwart von
explosiven oder brennbaren Gasen,
Anasthesiegasen  oder  Stickoxiden  und
Laborsauerstoff verwendet werden.

Das Filtermaterial bei

Kibion® Dynamic base sowie bei

pro und performance enthalt

Kalk-Natron und besitzt atzende
Eigenschaften. Wenn der Filter beschadigt ist,
muss der Hersteller oder sein ortlicher
Vertreter kontaktiert werden.

2.4. Garantiebedingungen

Eine nicht dem bestimmungsgemafien Gebrauch
entsprechende Verwendung sowie unbefugte
Anderungen des Gerdts oder seiner im
Lieferumfang von Kibion enthaltenen
Komponenten machen jegliche Haftung des
Herstellers fur dadurch entstehende Schaden
zunichte.

Die Gewahrleistung oder Garantie des
Herstellers erlischt, wenn der Filterwechsel
und die jahrliche Wartung mit technischer
Inspektion nicht espezifikationsgemaf
durchgefiihrt werden. Siehe 8.2.

3. Funktion
Das Basisgerat, Kibion® Dynamic base, nutzt die
nichtdispersive Infrarot-Spektroskopie - kurz

NDIRS - fiir die Analyse von Atemgasen. Mit dieser
Methode  konnen  metabolisierte  organische
Substanzen im Atem erkannt werden, wenn CO; ein
Endprodukt ist. Um den Nachweis erbringen zu
konnen, werden die zu metabolisierenden
Ausgangssubstanzen mit dem stabilen Isotop ®C
markiert. Dadurch kdnnen sie in der ausgeatmeten
Luft Uber die CO,-Molekiile selektiv bestimmt
werden. Diese Methode eignet sich zum Nachweis
von Helicobacter pylori im Magen.
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Das Kibion® Dynamicbase  dient  somit  als
Diagnostikehilfe.

Aus den Messungen der 'CO,- und
BC0O,-Konzentrationen ermittelt das Gerat deren
Mengenverhaltnisse und die resultierenden
,0"-Verhaltnisse bzw. ,Delta Over Baseline"
(DOB)-Werte (siehe A1), ohne gleichzeitig absolute
,0"-Werte  aufzuzeichnen. Dies ist eine
semiquantitative Methode zur Messung von
DOB-Werten.
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4. Gerate

4.1. Kibion® Dynamic base
Artikel-Nr. 8031

4.1.1. Verwendungszweck

Das Kibion® Dynamic base ist ein
Infrarot-Analyzer zur  Bestimmung des
Isotopenverhéltnisses von CO, zu ™CO; in
Atemproben und dessen Variation im
Zeitverlauf.

4.1.2. Voraussichtliche Nutzungsdauer

Das  Kibion® Dynamic base  besitzt  eine
voraussichtliche Nutzungsdauer von 8 Jahren.

4.1.3. Beschreibung

Das Kibion® Dynamic base misst die *CO,- und
12CO, -Konzentrationen in Atemproben mithilfe
der Infrarot-Spektroskopie (IRIS).
Die Probenahme erfolgt durch Befiillen der
Breathbag oder Probenrdhrchen, die an vier
Anschliissen an der Vorderseite des Analyzers
angebracht werden. Die Steuerung und
Aufzeichnung der Messdaten erfolgt Uber eine
integrierte Anwendersoftware.
Das Kibion® Dynamic base verfiigt iiber einen
integrierten PC.

Das Gerat besitzt zwei USB-Schnittstellen, die
den Anschluss von Windows®-kompatiblen
Eingabegeraten (z. B. Tastatur, Maus,
Barcodeleser) ermoglichen.
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AuBerdem hat das Kibion® Dynamic base zwei
RJ-45 Ethernet-Anschliisse:

4.1.4. Gerat
Vorderseite:

- Farb-Touchscreen
- 4 Atemgasbehalter-Anschlisse.

Riickseite:

- Netzschalter

- RR-45-Anschluss fir die Kommunikation
mit einer Erweiterungseinheit

- RR-45-Anschluss fir die Kommunikation
mit einem lokalen Netzwerk

- 2 USB-Schnittstellen

- Schlauchanschluss far die
Gas-Zufuhrleitung von einer
Erweiterungseinheit:

1. Abluft

2. Zugang von der Erweiterungseinheit
3. Frischluftzufuhr

Abmessungen: 280 x 325 x 380 mm®.
Gewicht: ca. 13 kg.

4.1.5. Lieferumfang

- Kibion® Dynamic base

- Netzkabel

- Benutzerhandbuch
- Beuteladapter (fiir ein Nadelgerat)

4.1.6. Ausfiihrungen

- Beutelgerat
- Nadelgerat
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4.2. Kibion® Dynamic pro
Artikel-Nr. 8032

4.3. Kibion® Dynamic performance
Artikel-Nr. 8033

4.2.1. Verwendungszweck

Das Kibion® Dynamic pro ist eine

Erweiterungseinheit fur das

Kibion® Dynamic base, um die Anzahl der

Atemproben zu erhohen, die zur Analyse

gleichzeitig angeschlossen werden kdnnen.

4.2.2. Voraussichtliche Nutzungsdauer

Das Kibion® Dynamic pro besitzt eine

voraussichtliche Nutzungsdauer von 8 Jahren.

4.2.3. Gerat

Vorderseite:

- 16 Anschlisse fiir Atemprobenbehalter

Riickseite:

- Netzschalter

- RJ-45 Anschluss fir die Kommunikation mit
dem Kibion® Dynamic base

- Schlauchanschluss fiir die Probenzufuhr
zum Kibion® Dynamic base

Abmessung: 500 x 325 x 380 mm®
Gewicht: ca. 11,5 kg

4.2.4. Lieferumfang

Kibion® Dynamic pro
Netzkabel
Verbindungsschlauch
RJ-45-Kabel

4.2.5. Ausfiihrungen

- Beutelgerat
- Nadelgerat
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4.3.1. Verwendungszweck

Das Kibion® Dynamic performance ist eine
Erweiterungseinheit der Kibion® Dynamic base
und ermoglicht die automatische Analyse von
bis zu 120 Atemproben in Testrohrchen. Sie ist
ausschliefllich far die
Helicobacter pylori-Analyse in Verbindung mit
dem Basisgerat, Kibion® Dynamic base, zu
verwenden.

4.3.2. Voraussichtliche Nutzungsdauer

Kibion® Dynamic performance besitzt eine
voraussichtliche Nutzungsdauer von 8 Jahren.
4.3.3. Gerat
Vorderseite:

- Schublade mit

120 Rohrchen
- 3 LEDs zur Anzeige des Betriebsstatus

Probentrager flr

Riickseite:

- Netzschalter

- RJ-45 Anschluss fur die Kommunikation mit
dem Kibion® Dynamic base

- Schlauchanschluss fiir die Probengaszufuhr
zum Kibion® Dynamic base

Abmessung: 500 x 325 x 600 mm?
Gewicht: ca. 27 kg

4.3.4. Lieferumfang

- Kibion® Dynamic performance
- Netzkabel

Seite 7 von 26




- Gasschlauch
- RJ-45-Kabel

4.3.5. Probentrager

Der Probentrager fiir 120 Rohrchen befindet
sich in einer Schublade. Um die Schublade zu
offnen, muss vorne in der Mitte leichter Druck
ausgelibt werden. Die Probenpositionen sind
numerisch auf dem Trager markiert.

Der Probentrager kann aus dem Gerat entfernt
werden, so dass die Probenrohrchen aufierhalb
von  Kibion® Dynamic performance geladen
werden konnen.

Vor dem Messvorgang den Probentrager
schlieflen.
Kompatible Schlauchmalfie:

Gesamtlange 80-110 mm
Durchmesser 14,5-16,5 mm
Durchmesser Abdeckung 12-22 mm
Rohrchenkappe, Hohe 4-30 mm

Septumdicke 0-20 mm
Die Steuerung der Probenaufnahme und des
Messvorgangs erfolgt uber die

Anwendersoftware des Kibion® Dynamic base.

Die Schublade ist wahrend des Messvorgangs
verriegelt. Das Offnen der Schublade ist nur
moglich, wenn sich die Nadel in der
Parkposition befindet. Der SchlieBstatus der
Schublade wird durch einen Sensor erkannt und
auf der Vorderseite durch LED angezeigt.

5. Inbetriebnahme

5.1. Bedingungen am Aufstellungsort

Starke magnetische und elektromagnetische
Felder kdnnen die Messung des
Infrarot-Analyzers beeinflussen oder sogar zur
Beschadigung der Komponenten fiihren. Stellen
Sie daher sicher, dass in unmittelbarer Nahe
des Kibion® Dynamic base-Aufstellungsorts
keine entsprechenden Gerate betrieben werden.

Die  Kibion® Dynamic-Komponenten  kdnnen
unter normalen Laborbedingungen betrieben
werden. Die Raumtemperatur muss bei
minimalen Schwankungen im Bereich von
15-25 °C und die relative Luftfeuchtigkeit bei
<70 % RH liegen.

5.2. Einrichtung der Gerate

Die Kibion® Dynamic-Komponenten miissen auf
einer stabilen, ebenen Oberflache platziert
werden. Diese darf keinen Vibrationen oder
maglichen Erschitterungen ausgesetzt sein.
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Um eine ausreichende Luftzirkulation zu
gewahrleisten, muss an den Seiten der Gerate
ein Freiraum von 20 cm vorhanden sein.

Der Aufstellungsort fur die
Erweiterungseinheiten Kibion® Dynamic pro und
Kibion® Dynamic performance muss direkt
neben dem Kibion® Dynamic base liegen, um
einen moglichst kurzen Fihrungsweg fir die
Atemprobe zu gewahrleisten.

Kibion® Dynamic performance verfiigt {iber
Transportsicherungen (Kabelbinder), die vor
der Verwendung des Gerates entfernt werden
missen. Zwei dieser Sicherungen konnen uber
die Service-Klappe auf der Gerateriickseite
entfernt werden.
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Uber die offene Frontklappe kénnen zwei
weitere Kabelbinder zur Befestigung des
Probentragers entfernt werden.

5.3. Verbinden der Komponenten

Die Erweiterungseinheiten
(Kibion® Dynamic pro bzw.
Kibion® Dynamic performance) missen (iber
einen  Gasschlauch an den  mittleren
Gasanschluss des Kibion® Dynamic base
angeschlossen werden.

SchlieBen Sie die Erweiterungseinheit auch
Uber das mitgelieferte Ethernet-Kabel RJ-45 an
den Ethernet-Anschluss des
Kibion® Dynamic base an, der mit ,PRO-Unit*
gekennzeichnet ist.

5.4. Netzstromversorgung
Die Gerate miissen an eine geerdete isolierte

Steckdose von 115-230 V AC/10 A mit einem
geerdeten Stromkabel angeschlossen werden.

5.5. Einschalten der Komponenten

Sobald alle Komponenten angeschlossen sind,
schalten Sie das Kibion® Dynamic base (iber den
Netzschalter auf der Rickseite ein.
Kibion® Dynamic performance und pro werden
ebenfalls Uber den Netzschalter auf der
Riickseite eingeschaltet.

5.5.1. Aufwarmphase
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Nach dem Einschalten der Stromversorgung
muss das Kibion® Dynamic base eine
Aufwarmphase von mindestens 12 Stunden
durchlaufen, bevor das Gerat fir Messungen
verwendet werden kann. Dies ist notwendig, da
der Infrarot-Analyzer eine definierte und
stabile Temperatur von mehr als 50°C
erreichen muss.

Zu diesem Zweck muss das Gerat vor der
Durchfiihrung einer Probenmessung
mindestens 12 Stunden im eingeschalteten
Zustand bleiben.

Das Kibion® Dynamic base st
beheizt und muss wahrend des
Routinebetriebs eingeschaltet

bleiben. Das gilt auch fir langere
Betriebsunterbrechungen!

Die korrekte Funktion des Gerates
kann nur gewahrleistet werden,
wenn die Aufwarmzeit beachtet
wird

5.6. Transport

Fir eine Verlegung der
Kibion® Dynamic-Instrumente an eine andere
Stelle wenden Sie sich bitte an Kibion oder
lhren ortlichen Vertreter, um weitere
Informationen zu erhalten.
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6. Betriebssoftware

Die Betriebssoftware auf dem Kibion® Dynamic base kann zur Steuerung und Durchfiihrung aller
Messfunktionen fir base-, pro- und performance-Proben verwendet werden. Die Software erlaubt die
Anzeige aller notwendigen Parameter und besitzt Berichtsfunktionen, Exportfunktionen und eine
LIS-Schnittstelle. Die Software lauft auf einem Windows®-Betriebssystem und wird nach Einschalten
des Netzschalters am Kibion® Dynamic base automatisch gestartet.

Die Bedienung der Software erfolgt Uber einen Touchscreen. Alternativ konnen die Daten lber eine
herkommliche Tastatur und eine Computermaus eingegeben werden, die liber USB angeschlossen

werden konnen.

6.1. Bedienelemente

Die Bedienung der Software erfolgt komplett
Uber den Touchscreen. Eine Texteingabe ist
auch Uber integrierte virtuelle Tastaturen
maglich.

Aufrufen einer virtuellen
Tastatur, mit der  Text
bearbeitet werden kann.

Senden von Datenberichten an
einen Drucker.

Export von Daten auf einen
externen Datentrager liber eine
USB-Schnittstelle.

Beenden der Software und

Neustart des
Kibion® Dynamic base und der
Software.

Beenden der Software und
Ausschalten des
Kibion® Dynamic base.

Bestatigung von Daten auf einer
Seite und Aufruf der nachsten
Seite.

Zuriick zum vorherigen Level
oder zur vorherigen Seite.

_ Manuelles Senden des
‘" : | Ergebnisdatensatzes an ein LIS.

6.2. Anmelden

Beim Einschalten des Gerdtes wird die
Benutzersoftware  automatisch  gestartet.
Daskann ein paar Minuten dauern.
Die Anwendung beginnt mit dem
Anmeldebildschirm:
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: 10:28:11 AM
Login

User name Max Mustermann

Nach Eingabe von Benutzername und Passwort
kann die Software benutzt werden. Bestatigung
kann durch Dricken der Pfeiltaste erfolgen.

Weitere neue Benutzernamen und Passworter
konnen mit erweiterten Zugriffsrechten erstellt
werden. Bitte wenden Sie sich dazu an den
Kibion Service.
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6.3. Hauptmeni

Das Hauptmeni stellt die Arbeitsoberflache fir
das tagliche Arbeiten dar. Es enthalt vier
Bereiche fur die Routinetatigkeiten: Messung,
Status, Ergebnisse und Routinen.

11:04:56 AM

8/5/2022

= MENU Logout

Analysis Status Results Auto adjust

6.3.1. Analysis (Analyse)

Analysis

Mit dieser Funktion konnen Sie die Messung von
Atemproben eingeben und den Messvorgang
starten. Voraussetzung dafir ist, dass zuvor
alle notwendigen Einstellungen fir Testarten
und verbundene Gerate vorgenommen werden.
Fiir die Erstellung weiterer Testarten wenden
Sie sich bitte an lhren Kibion Service vor Ort.

Stellen Sie sicher, dass die erforderliche
monatliche Kalibrierung als Funktion der
Konzentration und die tagliche automatische
Kalibrierung erfolgt sind. Falls dies nicht
erfolgt ist, die Routinemessung durchfiihren
(siehe 6.3.4).

Fiir die Registrierung von geplanten Messungen
stehen zwei Optionen zur Verfiigung: die
Eingabemaske der Patientendaten und die
Probenparameter:

- Die regulare Anzeige;
- Die Listenanzeige.

Die gewiinschte Eingabemaske wird in den
Messeinstellungen definiert.
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Reguldre Eingabemaske

Die regulare Eingabemaske beginnt mit den
Informationen zur gewiinschten Testart und der
Identifizierung der Proben:

() Home Analysis 11:29:30 AM
7/22/2020

Sean or type
D Scan or type

Single ( SIN ) 2 min Samples 1

BaseUnit ( BaseUnit )

Daten, die zur Identifizierung der Proben
eingegeben werden konnen:

ID-Nummer oder Name des Patienten;
(manuelle Eingabe oder Scannen ist
moglich)

ID der entsprechenden Probe
(optional)

Definierte Testart aus einem
Dropdown-Menii

Auswahl des Gerats, an das die
Proben angeschlossen sind

Beim Anschluss an das LIS wird der Name oder
die ID des Patienten deaktiviert, da diese
Informationen vom LIS durch bidirektionale
Ubermittlung gesendet werden.

ID Scanortype

[] Allow to encode the patient id

Select TestType
Helikit 75mg
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Wenn der Benutzer diese Informationen manuell
eingeben muss, muss das Feld ,Allow to encode
the patient id“ (Patienten-1D-Verschliisselung
zulassen) ausgewahlt werden. Daraufhin wird
das Feld Patienten-ID aktiviert.

Nach Bestatigung sind erweiterte Eingaben
moglich, wenn sie z. B. zur Auswertung der
Messdaten erforderlich sind.

Um die Analyse mit dem Kibion-System zu
starten, muss dann vom Benutzer nur die SID
eingegeben werden. Das LIS sendet automatisch
die Patienten-1D und den angeforderten Test.

HINWEIS: Esist ganz wichtig, dass die vom LIS an das
Dynamic-System gesendeten Informationen nicht
manuell geandert werden.

() Home Analysis D 11:44:23 AM
7/22/2020

Female Male Unknown
First name Peter
Surname
Date of birth = M/d/yyyy

0 kg 0.0  (mmol/m?)

0 m

Welche Informationen zwingend erforderlich
sind, hangt von der gewahlten Testart und den
entsprechenden Einstellungen ab.

Bedeutung der Symbole:

Gewicht des Patienten

GrofBe des Patienten

Kommentarfeld

Nach Bestatigung der eingegebenen Daten
werden auf dem Display die Anschliisse
angezeigt, an die, je nach vorgewahltem
Anschlussgerat (base, pro oder performance)
die Breathbag oder Glasrohrchen
angeschlossen werden missen.

HINWEIS: Zur Messung von Probenrdhrchen ist ein
Gerat mit Nadelanschliissen erforderlich. Es diirfen
nur Rohrchen mit festem Deckel verwendet werden.

Bei Verwendung eines LIS werden zuerst alle
Proben, Patienten und Auftrage im LIS-System
registriert.
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Die folgenden Anweisungen beziehen sich auf
die manuelle Eingabe der Analyse.

Analyse auf dem Kibion® Dynamic base:

Q HOME Analysis 14-000256 D 11:55:09 AM

Omin Xmin

Die Proben wie in der Abbildung gezeigt
anschliefen. Den  korrekten  Anschluss
bestatigen und die Messung mit der rechten
Pfeiltaste starten.

Ein weiterer Test kann wahrend der laufenden
Messung vorbereitet werden. Dazu wie oben
beschrieben vorgehen.

Analyse auf Kibion® Dynamic pro:

(") Home Analysis 14000749 D 1:05:26 PM

7/22/2020

ProUnit ( ExtenstonUnit )

Die Proben wie in der Abbildung gezeigt
anschlieffen. Um weitere Tests hinzuzufiigen,

die Taste driicken.
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Wenn die Testserie vollstandig ist und die Analyse auf Kibion® Dynamic performance:

Messungen begonnen haben, wird der (Y Home Analysis 12:03:50 PM
. - 0 0 7/22/2020
Fortschritt auf dem Bildschirm angezeigt.
. H H H . Remaining Time
Siehe unten ein Beispiel: e semple 0 ki peets
1 2007221202460 Single
O HOME Status Cancel 6 min 12:00:04 : 20072an202461 single ¢
29.06.2020 3
D min 4 2007221202560 75mg-HP
v 14-000104 SIN E1 2006290500100 1/ : 2007221202561 75mg-HP !
v, 14-000105 SIN E2 2006290501090 1 / s
E3 2006290501570 1 7
E4 2006290501571 2 2
14-0007106 Rep4
E5 2006290501572 3 2
E6 2006290501573 4 2

Durch Doppelklick auf einen freien Platz wird

die Registrierung einer geplanten
Analyse eingeleitet. Anschlieend wird die
Erweiterte Eingabemaske /Liste gewlinschte Testart und die Identifizierung der

Wurde die Listenansicht eingerichtet, wird im Proben festgelegt:

ersten Schritt angezeigt, welche Gerate () Home Analysis TEsn A
verbunden sind und fir die Analyse zur
Verfligung stehen:

11:59:11 AM Scan artype

2021

Q HOME Analysis
D Scan or type

Single ( SIN ) 2 min Samples 1

BaseUnit ( BaseUnit )

...

Base Pro MultiSampler

Nach Bestatigung konnen bei Bedarf zusatzliche
Informationen z. B. fiir die Auswertung der
Messdaten eingegeben werden.

Die fur die Analyse zur Verfligung stehenden () Howe Anslysis & e o 1:4423 AM
konfigurierten Gerate sind farblich markiert.
Nach der Auswahl des Gerats erscheint eine I Pe:m o o
Liste, in der alle moglichen Anschliisse oder I
Probenstandorte als nummerierte Zeilen Date of birth IR
angezeigt werden. 0 kg 00  (mmol/m?)

0 cm
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Welche Informationen zwingend erforderlich
sind, hangt von der Testart und den zugehorigen
Einstellungen ab.

Wenn die Registrierung der  Analyse
abgeschlossen ist, konnen weitere Eintrage der
Liste hinzugefugt werden.

Wenn nach dem Ausfiillen der Liste keine
weitere Analyse eingegeben werden muss, wird
der Analysevorgang durch Klicken auf den Pfeil
nach rechts gestartet.

Proben, die aufgrund der niedrigen
CO;-Konzentration nicht ausgewertet wurden,
konnen nach Abschluss der gesamten
Analyseserie oder durch Messung der zweiten
Probe wiederholt werden. Siehe 6.3.3

HINWEIS: Es ist sehr wichtig, das Gerat wahrend der
Durchfihrung der Analyse nicht zu storen.
Die Verwendung von USB-Sticks, Druckern usw.
wahrend des Laufs wird nicht empfohlen. Sie kénnen
verwendet werden, nachdem der Lauf beendet ist.

6.3.2. Status

Status

Unter Status ist es moglich, die aktuell laufende
Analyse zu sehen.

Q HOME Status Cancel 6 min 10:05:43

21022021
ID min

2102211003400 1 \/
14-000013 DIA
2102211003401 2 2

2102211003550 1 2
14-000014 DIA
2102211003551 2

Eine laufende Messung kann hier jederzeit
unterbrochen werden. Der Abschluss einer
Testserie wird durch ein griines Hakchen
angezeigt.
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6.3.3. Results (Ergebnisse)

Results

Testergebnisse abgeschlossener Messungen
konnen hier abgerufen werden.

Q HOME Results 6:00:20PM

5/11/2021
Week Search
CO, Cum.Dose DOB

17 14-000100 REP4 2.82 0 0
18 14-000101 DIA  2.59 0 0.74 —
19 14-000102 DIA 244 0 -3.52 =
20 14-000103 REP4 233 0 0
21 14-000104 HP75 2.9 0 0.18 =
22 14-000106 DIA 237 0 -0.25 -
23 14-000107 DIA 248 0 -0.19 —
24 14-000108 REP4 2.5 0 0

Die angezeigte Ergebnisliste kann nach ,Day*
(Tag), ,Week" (Woche) oder ,Year* (Alle) gefiltert
werden.

Eine Suche nach einer ID oder einer Testart
kann Uber das Feld ,Search* (Suche) erfolgen.
Es ist auch maoglich, Messergebnisse
auszudrucken und zu exportieren. Der Ausdruck
taglicher  Berichte ist  hier  moglich.
Tagesspezifische Zeitraume konnen ausgewahlt
werden. Das manuelle  Senden  von
Ergebnisdatensatzen an ein verbundenes LIS ist
ebenfalls in der Ergebnisliste maglich.

Weitere Details zu den einzelnen
Analyseergebnissen kénnen durch Auswahl der
entsprechenden Ergebniszeile angezeigt
werden.
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Beispiel:

Date:  21/02/2021
14-00001 e
k000014 ID Time:  10:03

Data

Sample Delta DoB C0, + Positivenos

0 23.83 0.00 151
10 17.24 6.59 241

Das Ergebnis wird unter der Registerkarte
,Data“ (Daten) als Liste mit numerischen Werten
flir Delta, DOB und CO, -Konzentration
angezeigt. Die grafische Darstellung als
Funktion der Zeit ist auch dber die
Registerkarte ,Graph“ (Grafik) maglich.

Von hier konnen sowohl die Liste als auch die
Grafik ausgedruckt werden. Es ist auch moglich,
die Liste als pdf- oder csv-Datei Uber die
USB-Schnittstelle auf eine externe Festplatte
zu exportieren.

Im Falle einer zweifelhaften Analyse kann der
Benutzer einzelne Analysen wiederholen oder
loschen, um eine Testreihe nicht komplett
wiederholen zu miissen. In der grafischen
Darstellung werden die DOB-Werte als Funktion
der Zeit dargestellt.

6.3.4. Auto adjustments (Automatische
Anpassungen)

Auto adjust

Fir eine korrekte Messung muss der Analyzer
regelmafig automatisch kalibriert und in Bezug
auf die Messung von Konzentrationen kalibriert
werden. Vor der Messung von Proben miissen
valide Messungen aus der automatischen
Kalibrierung verfligbar sein. An jedem
Arbeitstag muss vor der Durchfihrung von
Tests zunachst eine automatische Kalibrierung
erfolgen. Die monatliche Kalibrierung in Bezug
auf die Konzentration muss alle 30 Tage
durchgefiihrt werden.
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Wenn eine der Messungen im Rahmen der
automatischen Kalibrierungen nicht
durchgefiihrt wurde oder wenn der Zeitraum
abgelaufen ist, wird eine Warnung angezeigt.

Q HOME Auto adjust 11:07:08 A}

8/5/2022

Daily Monthly

» 0Day v'=> 27Days

HINWEIS: Die automatischen Kalibrierungen
erfordern Atemgasmengen, fur die Beutel
verwendet werden miissen. Fiir den Anschluss
von Breathbag an ein Kibion® Dynamic base mit
Nadelanschliissen verwenden Sie bitte den
Beuteladapter (Artikel-Nr. 5810310kd).

Tagliche automatische Kalibrierung

Die tagliche automatische Kalibrierung ist eine
automatische Anpassung des Delta-Werts.
Fir die tagliche automatische Kalibrierung ist
eine valide monatliche Kalibrierung in Bezug
auf die Konzentration erforderlich.

Q HOME Auto adjust, daily 11:07:49 AM
8/5/2022

Step1(2)

e

<>

Ausfihrung:

1. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Daily"
(Taglich).
Nehmen Sie einen Breathbag zur Hand.
Atmen Sie tief ein und warten Sie kurz.
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4, Atmen Sie in einen Breathbag aus und fiillen
Sie ihn (es kann ein Einkammer- oder ein
Doppelkammerbeutel verwendet werden).

5. Schlieflen Sie den Breathbag an den fiir die
Routine eingerichteten Anschluss an.
Standardmafig ist dies der Anschluss 1.
Dies kann in ,User Interface*
(Benutzeroberflache) geandert werden.

6. Starten Sie die Messung mit der Pfeiltaste.

Der Fortschritt der automatischen Kalibrierung
wird angezeigt. Am Ende der Messung erfolgt
eine Benachrichtigung Uber den Abschluss.

Monatliche Konzentrationskalibrierung

Diese monatliche Messung beriicksichtigt die
Abhangigkeit des Deltawerts & von der
CO,-Konzentration im Probengas
(siehe Anhang 1). Die Messkammer muss mit
Atemluft mit einer hohen CO,-Konzentration
beflllt werden. Wahrend der Messung wird die
Konzentration durch Zufuhr von CO,-freier Luft
schrittweise reduziert und die Abhangigkeit des
Deltawerts 0 (Kcoz) von der CO,-Konzentration
aufgezeichnet.

Q HOME Auto adjust, monthly 11:09:45AM

Ausfihrung:
1. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Monthly*
(Monatlich).
Halten Sie den Atem bis zu 30 Sekunden an.
3. Atmen Sie in einen Breathbag aus und fiillen

Sie ihn. Fir ausreichend Volumen wird ein
Einzelkammerbeutel benotigt.

4. Schlieflen Sie den Breathbag an den fiir die
Routine eingerichteten Anschluss an.
StandardmaBig ist dies der Anschluss 1.
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5. Starten Sie die Messung mit der Pfeiltaste.

Die Messung dauert etwa 35 Minuten, ein
Fortschrittsbalken zeigt den Fortschritt an.
Der Fortschritt wird auch in der Statusleiste am
unteren Rand des Bildschirms angezeigt.

HINWEIS: Prifen Sie nach Abschluss der
Konzentrationskalibrierung die Grafik der
gemessenen Werte. Die Grafik darf keine
Spriinge oder Spitzen aufweisen und sollte
einen  Kkontinuierlichen  Verlauf  zeigen.
Andernfalls  liegt  moglicherweise  eine
Fehlfunktion des Analyzers vor. In diesem Fall
wenden Sie sich an lhren Servicetechniker.

6.4. Untermeni

Das Untermenii kann vom Hauptmeni aus Uber
= MU erreicht werden. Dieses Menii bietet
unterstiitzende Optionen in der taglichen Arbeit:

O HOME Menu 1:07:49 PM

Log Connection Guide Login

6.4.1. Protokoll

Das Kibion® Dynamic base protokolliert
verschiedene Ereignisse wahrend des Betriebs,
die hier eingesehen und Uber das
Export-Symbol auf einer externen Festplatte
gespeichert werden konnen:

- Systemprotokoll

- Routineprotokoll

- Fehlerprotokoll

Das Systemprotokoll enthalt die Daten aller
Anmelde- und Abmeldevorgange am
Kibion® Dynamic base und protokolliert den
Zeitstempel, den Benutzernamen und das
Ereignis.

Im Protokoll der automatischen Kalibrierung
werden die abgeschlossenen monatlichen
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Kalibrierungen mit Zeitstempel und
Benutzername protokolliert.

Das Fehlerprotokoll dient der Aufzeichnung
irreguldrer Ereignisse, die durch Fehler im
Gerat oder in der Software sowie durch Fehler
in den Atemproben verursacht werden koénnen.
Die hier protokollierten Daten werden
verwendet, um die Ursache der Fehler zu finden.

6.4.2. Connection (Verbindung)

Uber diese Schnittstelle wird der bestehende
Verbindungsstatus zwischen der
Anwendungssoftware und den fir die Analyse
wesentlichen Komponenten Uberprift.
Neben der Verbindung mit dem
Infrarot-Analyzer wird auch die Verbindung zu
den Erweiterungseinheiten angezeigt.
Eine positive Verbindung wird durch einen
orangefarbenen Punkt und eine negative durch
einen weiflen Kreis dargestellt. Der Status kann
manuell geandert werden.
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= MENU Connection status 4:1‘17:5?‘?’\/]

Analyser connected
BaseUnit ( BaseUnit )
Multisampler ( Multisampler )

ProUnit ( ExtensionUnit )

6.4.3. Anweisungen

Hier finden Sie eine Bedienungsanleitung in
elektronischer Form.

6.4.4. Anmeldung fiir das Zusatzmenii

Uber die ,Registration“ (Anmeldung) gelangen
Sie in Bereiche, die Beschrankungen
unterliegen. Die Zugriffsrechte sind
entsprechend der Rolle definiert. Die folgenden
Rollen werden unterschieden:

- Operator / Bediener

- Researcher / Wissenschaftler
- Supervisor / Vorgesetzter

- Service / Service

- Manufacturer / Hersteller

Fur den Zugriff ist ein Login mit Passwort
erforderlich.
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7. Fehlermeldungen

Im Falle einer Stérung wenden Sie sich bitte an lhren Handler oder Servicetechniker vor Ort.

Remote-Unterstitzung ist moglich. Sie darf nur von einer geschulten, qualifizierten und
autorisierten Person verwendet werden. Um den Remote-Zugriff zu ermdglichen, muss auf das
Windows®-System zugegriffen werden. Dies darf ausschlieBlich zu diesem Zweck erfolgen.

Unten finden Sie eine Liste von Fehlermeldungen, Benachrichtigungen und Servicemeldungen, die
auf dem Bildschirm erscheinen kdnnen, sowie Beschreibungen und zu ergreifende Mafinahmen.

Fehler

Beschreibung und Mafinahme

Temperature too low. Continuation
is automatic. / Temperatur zu
niedrig. Die Fortsetzung erfolgt
automatisch.

- Das System hat die Betriebstemperatur noch nicht
erreicht. Wenn diese Temperatur erreicht ist, geht es
automatisch weiter.

- Wenn die Meldung nach mehr als einer Stunde noch zu
sehen ist, wenden Sie sich bitte an lhren ortlichen
Vertreter.

No connection to the internal 10-
Board possible. / Keine Verbindung

mit dem internen 10-Board moglich.

- Dies kann durch Anderungen bei den Einstellungen des
Windows-Netzwerkadapters verursacht sein. Bitte stellen
Sie sicher, dass nichts geandert wurde.

- Starten Sie das System neu und warten Sie mindestens 10
Minuten, bevor Sie sich erneut anmelden.

- Wenn die Meldung nicht verschwindet, wenden Sie sich
bitte an Ihren ortlichen Vertreter.

No connection to the external |0-
Board possible. / Keine Verbindung
mit dem externen |0-Board
maglich.

- Uberprifen  Sie die  Netzstromversorgung  der
Erweiterungseinheit/performance.

- Uberpriifen Sie das Netzwerkkabel zwischen Basisgerit,
Erweiterungseinheit oder performance.

- Dies kann durch Anderungen bei den Einstellungen des
Windows-Netzwerkadapters verursacht sein. Bitte stellen
Sie sicher, dass nichts geandert wurde.

- Starten Sie das System neu und warten Sie mindestens 10
Minuten, bevor Sie sich wieder anmelden.

- Falls die Meldung weiterhin erscheint, wenden Sie sich
bitte an Ihren ortlichen Vertreter.

No connection to the analyser
possible. / Keine Verbindung zum
Analyzer moglich.

- Dies kann durch Anderungen bei den Einstellungen des
Windows-Netzwerkadapters verursacht sein. Bitte stellen
Sie sicher, dass nichts geandert wurde.

- Starten Sie das System neu und warten Sie mindestens 10
Minuten, bevor Sie sich wieder anmelden.

- Falls die Meldung weiterhin erscheint, wenden Sie sich
bitte an den zustandigen Vertreter.

Self-test is faulty. / Selbsttest-
Fehler.

- Starten Sie das System neu und warten Sie mindestens 10
Minuten, bevor Sie sich wieder anmelden.
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Falls die Meldung weiterhin erscheint, wenden Sie sich
bitte an den zustandigen Vertreter.

The device is not auto adjusted. Are
you sure you want to continue? /
Das Gerat ist nicht automatisch
kalibriert. Mochten Sie wirklich
fortfahren?

Die tagliche automatische Kalibrierung und/oder die
Kalibrierung anhand der Konzentration ist nicht mehr
gultig.

Uberpriifen Sie den Routinestatus in der unteren rechten
Ecke des Bildschirms und fiihren Sie die verlangte
Messung durch.

Sample Flushing- Time out /
Probenspiilung - Timeout

Starten Sie das System neu und warten Sie mindestens 10
Minuten, bevor Sie sich wieder anmelden.

Falls die Meldung weiterhin erscheint, wenden Sie sich
bitte an Ihren Vertreter.

Low CO2 / CO2 niedrig

Ist die Probe richtig angeschlossen?

Wenn eine bestimmte Anzahl von Proben
(einstelliger Prozentbereich) genommen wird, kann dies
leider nicht ausgeschlossen werden und ist auf den
Probenahmeprozess zuriickzufihren.

Die Meldung kann im ,User
(Benutzeroberflache) konfiguriert werden.
Falls die Meldung bei zu vielen Proben erscheint, kann ein
Defekt vorliegen, wenden Sie sich bitte an |hren Vertreter.

Interface"

Passwords not identical. Please
repeat. / Passworter nicht
identisch. Bitte wiederholen.

Erstes Passwort und zweites Passwort stimmen nicht
tiberein.

Password must be at least 5
characters long. / Passwort muss
mindestens 5 Zeichen lang sein.

Eingegebenes Passwort ist zu kurz.

Device service is necessary. /
Gerateservice ist erforderlich.

Das Wartungsintervall ist in den Gerateeinstellungen
gespeichert.

Bitte wenden Sie sich an die zustandige Vertretung oder
die Firma Kibion.

Filter exchange necessary. /
Filterwechsel erforderlich.

Das Filterwechselintervall ist in den Gerateeinstellungen
gespeichert.

Bitte wenden Sie sich an die zustandige Vertretung oder
die Firma Kibion.

No connection to pro or
performance possible? / Keine
Verbindung zu pro oder
performance moglich?

Ist der Kibion® Dynamic base iber LAN-Kabel mit pro-
oder performance-Einheit verbunden?

Sind die Gerate eingeschaltet?

Wurden die Netzwerkeinstellungen geandert?

Verbinden Sie die Einheit manuell unter ,Connection”
(Verbindung) oder priifen Sie den Status.

Falls die Meldung weiterhin erscheint, wenden Sie sich
bitte an den zustandigen Vertreter.

Initialization of the performance
unit failed / Initialisierung der
Leistungseinheit fehlgeschlagen

Ist Kibion® Dynamic performance eingeschaltet?
Starten Sie die Gerate neu.
Verbindungen zwischen den Geraten priifen.
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Wurden die Netzwerkeinstellungen geandert?
Falls die Meldung weiterhin erscheint, wenden Sie sich
bitte an den zustandigen Vertreter.
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8. Wartung
8.1. Reinigung

Die Kibion® Dynamic-Komponenten miissen von
auflen mit einem trockenen Tuch gereinigt
werden.

Das Gehause und die Probenanschliisse konnen
mit einem feuchten Reinigungstuch (70%iges
Ethanol) desinfiziert werden. Sprays diirfen
nicht verwendet werden.

Die auf den Geraten verwendeten
Desinfektionsmittel diirfen kein Ammoniak oder
Aceton enthalten.

8.2. Filterwechsel

Das Filterelement wird einmal jahrlich
gewechselt.

9. Zubehor

Fiir den Betrieb des Kibion® Dynamic System ist
weiteres Zubehor erforderlich, um Atemproben
zu entnehmen und in das Analyzer einzugeben.

9.1. Breathbag (Atembeutel)

9.1.1. Verwendungszweck

Der Breathbag ist ein nicht automatisiertes Produkt
fir die manuelle Entnahme von Atemproben von
Laien unter der Aufsicht von medizinischen
Fachkraften in klinischen oder Laborumgebungen,
um BC- und "“C-markiertes CO, zu enthalten.
Der Breathbag ist ein Gerat des Kibion® Dynamic
Systems, das mit einem nicht-invasiven
BC-Harnstoff-Atemtest (“C-UBT) fiir den qualitativen
Nachweis von Helicobacter pylori bestimmt ist, der
Infektionen im Magen-Darm-Trakt (Magen und
Zwolffingerdarm) verursacht.

Der Breathbag ist ein Verbrauchsmaterial fir
den Einmalgebrauch zur Verwendung mit dem
Mouthpiece [Kibion GmbH - REF. 8007 /
Katalog-Nr.: 0K50503].

Es gibt zwei Breathbag-Versionen;

9.1.2. Double chamber-breathbag
(doppelkammer-Atembeutel

Artikel-Nr. 8005

)
Volumen: 2 x 100 ml
Grofle: 200 mm x 170 mm
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Verbindung: Schlauch

Fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und als
Verpackungsmiill zu entsorgen.

9.1.3. Single chamber-breathbag (Einkammer-
Atembeutel)

Artikel-Nr. 8004

7

Dieser Breathbag muss fur die taglichen und
monatlichen Routinemessungen verwendet
werden.

Volumen: 1,31
Grofle: 300 mm x 150 mm
Verbindung:  Schlauch

Fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und als
Verpackungsmiill zu entsorgen.

9.2. Mouthpiece (Mundstiick)
Artikel-Nr. 8007
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9.2.1. Verwendungszweck

Das Mouthpiece ist mit dem Breathbag zur
Probenahme von Atemtestproben fiir die
Analyse durch Kibion Dynamic und IRIS
Analyzer und unter Aufsicht von geschultem
medizinischem Personal zu verwenden.

9.2.2. Beschreibung

Das Mouthpiece enthalt ein unidirektionales
Ventil, so dass die Luft nur in eine Richtung
flieBen kann. Es ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Nach Gebrauch muss es als Verpackungsmill
entsorgt werden (Material PE, hygienisch
einzeln verpackt).

9.3. Beuteladapter
Artikel-Nr. 5810310kd

9.3.1. Verwendungszweck

Der Beuteladapter dient zur Befestigung eines
Breathbag an einem Kibion® Dynamic base mit
Nadelanschlissen fur die tagliche automatische
Kalibrierung und die monatliche Kalibrierung in
Bezug auf die Konzentration.

9.3.2. Beschreibung

Der Beuteladapter besteht aus zwei ineinander
geschraubten  Metallteilen, in die ein
sogenanntes Septum aus Gummi eingespannt

ist. Das Septum bildet die dichte Verbindung mit
dem Nadelanschluss des Gerats.
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9.3.3. Verwendung

Das Septumende des Adapters wird auf dem
Nadelanschluss platziert, so dass die Nadel in
das Septum eindringt und eine gegen
Umgebungsluft abgedichtete Verbindung
entsteht. Es ist wichtig zu beachten, dass sich
die Markierung (siehe Pfeil in der Abbildung)
ungefahr auf Hohe der Frontplatte befindet.

Anschlieflend kann ein Beutel am freien Ende
des Adapters platziert und als Probenreservoir
fir den Analyzer verwendet werden.

9.3.4. Wartung
Das Septumiist ein Einmalprodukt. Es muss nach

Gebrauch ersetzt werden. Dazu schrauben Sie
die Metallteile ab und ersetzen das Septum.

9.3.5. Desinfektion
Der Adapter kann mit einem feuchten Tuch

(70%iges Ethanol) gereinigt und desinfiziert
werden.

9.4. Andere Probenbehélter

Das Kibion® Dynamic-System kann mit weiteren
Probenbehaltern betrieben werden,
insbesondere mit Rohrchen, die speziell fur
Atemtests anhand von Urease-Aktivitat
konzipiert sind.

9.4.1. Validierte Rohrchen

Die folgenden Entnahmerothrchen wurden fir die
Verwendung mit dem Kibion® Dynamic-System
validiert:

e Labco Exetainer® Atemtestflaschchen

Durchmesser 15,25 + 0,15 mm
Flaschchenhohe - Nur | 96,75 + 0,50 mm
Faschchen
Raschchenhche - mit | ca. 101,00 ° 0,50 mm
Kappe*
Normale Kapazitat ca. 12 ml

e BD VACUTAINER® fiir Mayoly Spindler
Durchmesser 16 mm
Raschchenhche - Nur | 100 mm
Faschchen
Normale Kapazitat ca. 12 ml

9.4.2. Rohrchenkompatibilitat

Zusatzlich sind die folgenden Réhrchengrdofien mit
den Nadelgeraten kompatibel:

80-110 mm
14,5-16,5 mm

Gesamtlznge
Durchmesser
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Kappendurchmesser | 12-22 mm Kibion® Dynamic-System validiert wurden.
Hohe 4-30 mm Die Validierung von Assays einschlieflich anderer
Rohrchenkappe Probenbehilter liegt in der Verantwortung des
Septumdicke 0-20 mm

Benutzers.

Hinweis: Die Kibion GmbH haftet nicht fir die
Verwendung von Probenbehaltern, die nicht mit dem
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Al Anhang

Messprinzip

Zur Analyse des Probengases wird die gefiillte Messkammer mit Licht im Infrarotspektrum
durchleuchtet. Durch Aufzeichnung der '2CO,- und "CO,-Absorptionsspektren mittels eines
Infrarot-Detektors kdnnen Aussagen iiber das '2C0O,/*CO, -Verhaltnis getroffen werden.

Der Quotient der '2CO,- und *CO,-Konzentrationen in einem Gemisch beider Gase fiihrt zu Nichtlinearitat
der charakteristischen Linien der einzelnen Komponenten. Die gemessenen Absorptionsspektren
werden durch die Gesamtkonzentration von CO; in der Messkammer beeinflusst. Diese Abhangigkeit
(auch Kreuzabhangigkeit genannt) muss bei der Messung von 8 beriicksichtigt werden. Deshalb wird
sie typischerweise als eine Messkurve fiir eine sogenannte konzentrationsabhangige Kalibrierung
aufgezeichnet.

Messwerte

a) lIsotop-Verhaltnis (R)

13C
= W

R

b) Delta (8) [%o]

R
0=(——-—1)-1000
(RPDB )
Reos ist der internationale PDB-Standard. Der PDB-Standard-Standardwert stammt vom Karbonat eines
Kreidebelemniten der Pee-Dee-Formation in South Carolina:
Rros = 0,01123686 MFeos = 0,011112 0 = 20 %o

Natirliche Werte fir R von lebenden Organismen hangen unter anderem von der Ernahrung ab. So kann
eine Schwankung des durchschnittlichen R-Wertes beim Menschen nach Region bestimmt werden:

Europaer: R =0,0109537 MF = 0,010835 0 =-25,5 %o
Amerikaner: R =0,01102 MF = 0,0109 =-19,3 %o

c) Delta tiber Baseline (DOB) [%o]

DOB = & — d¢
8o: 6 vor der Einnahme der Testmahlzeit (Baseline)
0. 0 zum Zeitpunkt t nach Einnahme der Testmahlzeit.

Da nicht der absolute Wert fiir Delta, sondern die relativen DOB-Werte nicht fiir die Diagnostik ben6tigt
werden, wird beim Kibion® Dynamic base keine Kalibrierung gegen ein Kalibriergas durchgefiihrt.
Stattdessen wird eine normale Atemprobe entnommen, und diese mit einem Standardwert in Gleichung
gesetzt. Diese erfolgt wahrend der taglichen automatischen Kalibrierung.

Konzentrationsabhangige Kalibrierung

Um die Kreuzabhangigkeit der Konzentrationen von '2C0Oz und *COz in den Messwerten beriicksichtigen
zu konnen, wird eine Kalibriermessung durchgefiihrt. Diese monatlich durchzufiihrende Messung ist
notwendig, da der 3-Wert von der CO, -Konzentration (K) in der Probe abhangt.
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Zur Bestimmung des &(K)-Verhaltnisses wird ein grofer Beutel mit Atemluft mit hoher
CO; -Konzentration verbunden. Die CO; -Konzentration muss hoher als 3,5 % sein. Der Prozess beginnt
mit dem Spulen der Messkammer mit CO.freier Luft. Sodann wird Atemluft aus dem Beutel in die
Messkammer gepumpt, bis das Ziel von 3,5 % erreicht ist. Die Ventile schlieien sich und die Messung
beginnt. Mit einem hohen Volumenprozentsatz CO; beginnend, wird nun in kleinen Schritten CO,-freie
Luft zugegeben und das 6 in Abhdngigkeit von der '2CO,-Konzentration (K) bestimmt. Das Ergebnis ist
eine Messreihe 0,(K.), die als Diagramm dargestellt werden kann.

Die Unterschiede zwischen &, und dem definierten Standardwert von -26 %., der einer normalen
Atemprobe entspricht, bestimmen den Korrekturfaktor als Funktion der Konzentration K..

d, =10, —26
Die korrigierte Messreihe fiir 6,(Kn) wird fiir die Kalibrierung von & in der anschlieenden
Probenmessung aufgezeichnet.

Tagliche automatische Kalibrierung

Eine regelmafige automatische Kalibrierung auf den Wert & = -26 %. fiir eine normale Atemprobe wird
durch die tagliche automatische Kalibriermessung durchgefiihrt. Eine Abweichung von den bei der
konzentrationsabhangigen Kalibrierung gemessenen Werten wird bestimmt und als weiterer
Korrekturfaktor bei der Berechnung von & verwendet:

0 = dyeasure + Om + 0y
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