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1. Wichtige Hinweise

Vor der Inbetriebnahme sind die Gebrauchsanwei-
sung und die Sicherheitshinweise zu lesen und zu
beachten.

1.1. Symbole

c € Dieses Produkt erfiillt die Anfor-
derungen der Richtlinie des Rates

98/79/EC iiber Medizinprodukte fir

die In-vitro-Diagnostik.

Alle Anweisungen der Gebrauchs-

anweisung sind zu beachten!

Zeigt den Hersteller des Produktes
an.

Sicherheitshinweise zum Schutz
des Personals

Sicherheitshinweis beziiglich elek-
trischer Gefahrenquellen.

Wichtiger Hinweis

Anweisung beziiglich des Schutzes
der Ausriistung.

Kennzeichnung von Elektro- und
Elektronikgeraten, die nach § 7

1< @B P> E B

ElektroG umweltvertraglich ent-
sorgt werden miissen.

GHS05 Atzwirkung
Bsp. - Hautatzend, Kat. 1 -
Korrosiv gegeniiber Metallen, Kat. 1

1.2. Klassifizierung

Die Kibion Dynamic Gerate sind entsprechend der
Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 27. Oktober 1998 (iber In Vitro
Diagnostika als IVD - ,Sonstiges Produkt” klassifi-
ziert.

1.3. Anwender

Die Gruppe der Kibion Dynamic Gerate sind fur die
Benutzung durch eingewiesenes Fachpersonal des
Gesundheitswesens in Arztpraxen, Krankenhau-
sern und Laboren bestimmt.

1.4. Meldung von Vorfdllen

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene
schwerwiegende Vorfalle miissen dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

2. Sicherheit

VAN

2.1. Allgemeine Sicherheitshinweise

Alle Personen, die mit der Installation,
Inbetriebnahme, Steuerung und Reparatur des
Gerates und seiner Komponenten befasst sind,
miissen die Gebrauchsanweisung und insbe-
sondere das Kapitel "Sicherheitshinweise"
gelesen und verstanden haben. Gegebenenfalls
ist eine innerbetriebliche Schulung unter
Berlicksichtigung der fachlichen Qualifikation
der beteiligten Personen durchzufiihren.

Die Sicherheitshinweise sind unbe-
dingt zu beachten! Das Befolgen der
Anweisungen dient |hrer Sicherheit!
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Vor der ersten Inbetriebnahme des Gerates
muss sich der Betreiber vergewissern, dass alle
sicherheitsrelevanten Bedingungen erfillt sind.

Die Gerate dirfen nur von Personen gewartet
und bedient werden, die mit dieser Art von
Arbeit vertraut sind, die sich der Gefahren
bewusst sind und Uuber die erforderliche
Qualifikation verfiigen. Die einschlagigen
Sicherheits- und Unfallverhitungsvorschriften
sowie die allgemein anerkannten sicherheits-
technischen und arbeitsmedizinischen Regeln
sind zu beachten.



2.2. Bedienungssicherheit
Arbeitsmethoden sollten vermieden werden, die

- eine Bedrohung fiir das Leben und die
korperliche Verfassung des Benutzers oder
Dritter darstellen konnten;

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

- dazu fiihren, die Sicherheitshinweise zu
missachten;

- die Sicherheit und Funktion des Gerats
beeintrachtigen konnten.

Niemals
Sicherheitsvorrichtungen
entfernen oder auBer Betrieb
setzen!

Wartungs- und Reparaturarbeiten
diurfen nur im spannungsfreien
Zustand durchgefiihrt werden!

Gehause miissen wahrend des
Betriebes geschlossen sein und
dirfen nur zum Zweck der
Storungsbeseitigung geoffnet
werden!

> P P

An den Kibion Dynamic Geraten sollen aus-
schliefllich Messungen von menschlichen Atem-
gasproben durchgefuhrt werden.

Beim Umgang mit Atemgasproben sind ange-
messene Hygienemaflnahmen zu ergreifen.

Bei der Befiillung der Atembeutel, bzw. der
Rohrchen, sowie bei deren Anschluss und
Entnahme an den Geraten sind Nutzer
angewiesen, Schutzhandschuhe zu tragen. Dies
gilt in gleichem Mafle bei der Entsorgung der
Probenbehalter.

2.3. Gefahrenhinweise

Die Gerate durfen nicht in Anwesenheit explosi-
ver oder brennbarer Gase, Anasthesiegase oder
Stickoxiden und Laborsauerstoff verwendet
werden.

Das Filter-Material im Kibion
Dynamic base, Dynamic pro und
im Kibion Dynamic performance
enthalt Natronkalk. Dieser hat
atzende Eigenschaften. Bei Beschadigungen des
Filters ist der Hersteller zu kontaktieren.

2.4. Gewahrleistungsbedingungen

Eine andere als die bestimmungsgemafie Ver-
wendung sowie eigenmachtige Veranderungen
des Gerates oder seiner Komponenten, die im
Lieferumfang des Kibion Dynamic enthalten
sind, schlieBen eine Haftung des Herstellers fiir
daraus resultierende Schaden aus.

Die Gewahrleistung, bzw. Garantie, durch den
Hersteller erlischt, wenn der Filtertausch und
Jahreswartung mit technischer Durchsicht
nicht entsprechend Vorgabe durchgefiihrt
werden. Siehe 8.2.

3. Funktion

Das Kibion Dynamic base verwendet das
Verfahren Nichtdispersive Infrarotspektros-
kopie - kurz NDIRS - zur Analyse von Atem-
gasen. Es ist ein Verfahren, bei dem verstoff-
wechselte organische Verbindungen liber die
Atemluft nachgewiesen werden konnen, wenn
CO; ein Endprodukt ist. Um den Nachweis
erbringen zu konnen, werden die zu
verstoffwechselnden Ausgangsstoffe mit dem
stabilen Isotop "*C markiert. Dadurch sind sie in
der ausgeatmeten Luft liber die CO, Molekiile
selektiv bestimmbar. Diese Methode ist
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geeignet, um Helicobacter Pylori im Magen
nachweisen zu konnen. Das Kibion Dynamic
base dient somit der Diagnosehilfe.

Aus den Messungen der 'CO;- und ™CO,-
Konzentrationen bestimmt das Gerat deren
Mengenverhaltnisse und die daraus resultie-
renden 8-Verhaltnisse, bzw. DOB-Werte (Siehe
dazu A1), ohne gleichzeitig absolute 5-Werte zu
erfassen. Es handelt sich um eine semi-
quantitative Messmethode der DOB-Werte.



4. Gerate

4.1. Kibion Dynamic base
Artikel Nr. 8031

4.1.1. Bestimmungsgemafde Verwendung

Das Kibion Dynamic base ist ein Infrarot-Analy-
segerat zur Bestimmung des Isotopenverhalt-
nis von CO, zu '2CO, in Atemgasproben und
dessen zeitlicher Veranderung.

4.1.2. Beschreibung

Das Kibion Dynamic base misst die *CO,- und
12CO,-Konzentration von Atemluftproben. Die
Probenaufnahme erfolgt, indem der Inhalt von
Atembeuteln oder Probenrohrchen, die an vier
Ports auf der Frontseite befestigt werden, dem
Analysator zugefiihrt wird. Die Steuerung von
Messprozessen und Erfassung der Messdaten
erfolgt durch eine integrierte Benutzer-
software. Das Kibion Dynamic base besitzt dazu
einen integrierten PC.

Das Gerat verfiigt Giber zwei USB-Schnittstellen,
die es erlauben, Windows-kompatible Eingabe-
gerdte (z.B. Tastatur, Maus, Barcode-Leser)
anzuschlief3en.

Zudem verflugt das Kibion Dynamic base lber
zwei RJ-45 Ethernet-Schnittstellen (Siehe
Abb.).
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Abb. 1 Riickseite

4.1.3. Ausstattung
Front:

- Farbiger Touchscreen
- 4 Ports zum Anschluss von Atemgas-
behaltern

Riickseite:

- Hauptschalter

- RJ-45 Buchse fiir die Kommunikation mit
einer Erweiterungseinheit

- RJ-45 Buchse fiir die Kommunikation mit
einem lokalen Netzwerk

- 2 x USB-Interface

- Gasanschliisse:
1. Abluft
2. Zugang von Erweiterungseinheit
3. Frischluftzufuhr

Dimension: 280x325x380 mm?®.
Gewicht: ca. 13 kg.

4.1.4. Lieferumfang

Kibion Dynamic base
Spannungskabel
Bedienungsanleitung

Beuteladapter (bei einem Nadelgerit)

4.1.5. Bauarten

- Beutelgerat
- Nadelgerat



4.2. Kibion Dynamic pro
Artikel Nr. 8032

4.2.1. Bestimmungsgemafde Verwendung

Das Kibion Dynamic pro ist eine Erweiterungs-
einheit des Kibion Dynamic base zur Erhohung
der gleichzeitig anschlieBbaren Atemgasproben
flr die Analyse.

4.2.2. Ausstattung
Front:

- 16 Anschlussports fiir Atemgas-Proben-
behaltern;

Riickseite:

- Hauptschalter

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

- Schlauchanschluss fiir die Probengaszu-
fihrung zum Kibion Dynamic base.

Dimension: 500x325x380 mm?
Gewicht: ca. 11,5 kg

4.2.3. Lieferumfang

- Kibion Dynamic pro

- Spannungskabel

- Gasfiihrungsschlauch
(Verbindungsschlauch zum base)

- RJ-45 Kabel

4.2.4. Bauarten

- Beutelgerat
- Nadelgerat
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4.3. Kibion Dynamic performance
Artikel Nr. 8033

4.3.1. Bestimmungsgemafde Verwendung

Das Kibion Dynamic performance ist eine Erwei-
terungseinheit des Kibion Dynamic base zur
automatischen Analyse von bis zu 120 Atemgas-
proben in Probenrohrchen. Es ist ausschliefilich
flr Helicobacter Pylori Analysen mit dem Kibion
Dynamic base zu verwenden.

4.3.2. Ausstattung
Front:

- Schublade mit Probentrager fir 120 Proben-
rohrchen

- 3 LEDs fir die Anzeige des Betriebs-
zustandes

Riickseite:

- Hauptschalter

- RJ-45 Anschluss fiir die Kommunikation mit
dem Kibion Dynamic base

- Schlauchanschluss fir die Probengaszu-
fuhrung zum Kibion Dynamic base

Dimension: 500x325x600 mm?®.
Gewicht: ca. 27 kg.

4.3.3. Lieferumfang

- Kibion Dynamic performance

- Spannungskabel

- Gasfuhrungsschlauch
(Verbindungsschlauch zum base)

- RJ-45 Kabel



4.3.4. Probentrager

Der Probentrager fur 120 Rohrchen befindet
sich in einer Schublade. Um die Schublade zu
offnen, muss auf die Front zentral ein leichter
Druck ausgetibt werden. Auf dem Trager sind die
Probenpositionen numerisch gekennzeichnet.

</ <
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'S
s
L2
&
-
~
-
By

-

Der Trager lasst sich aus dem Gerat entnehmen,
so dass die Bestlickung mit Probenrdhrchen

auflerhalb des Kibion Dynamic performance
moglich ist.

Vor Betatigung des Messvorgangs ist die
Schublade zu schliefien.

Kompatible Rohrchenmalfe:

Gesamtlange 80-10 mm
Durchmesser 14,5 - 16,5 mm
Durchmesser Deckel 12-22 mm
Hohe Rohrchendeckel 4 - 30 mm

Septumdicke 0-20 mm

Die Steuerung der Probenentnahme und des
Messvorgangs erfolgt liber die Anwendersoft-
ware des Kibion Dynamic base.

Die Schublade wird wahrend des Messvorgangs
verriegelt. Ein Offnen der Schublade ist nur
maglich, wenn die Parkposition des perfor-
mance eingenommen ist. Der SchliefBungs-
zustand der Schublade wird lber einen Sensor
erkannt und per LED an der Frontseite
angezeigt.

5. Inbetriebnahme

5.1. Bedingungen am Aufstellort

Starke magnetische oder elekiromagnetische
Felder konnen die Messung mit dem Infrarot-
Analysator beeinflussen oder auch zur Bescha-
digung von Komponenten fiihren. Daher ist
darauf zu achten, dass keine entsprechenden
Gerate in der unmittelbaren Nahe des Aufstell-
ortes fur das Kibion Dynamic base betrieben
werden.

Der Betrieb der Kibion Dynamic Komponenten
kann unter lblichen Laborbedingungen erfolgen.
Die Raumtemperatur sollte im Bereich von 15-25
°C und die relative Luftfeuchte unter 70% r.F
liegen.

5.2. Aufstellen der Gerate

Kibion Dynamic Komponenten miissen auf einer
stabilen Unterlage mit ebener Flache platziert
werden. Diese sollte keinen Schwingungen oder
potenziellen Erschiitterungen ausgesetzt sein.

Fiir eine ausreichende Luftzirkulation soll
seitlich der Gerate 20 cm Freiraum bestehen.
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Der Aufstellort fur die Erweiterungseinheiten
Kibion Dynamic pro und Kibion Dynamic perfor-
mance sollte sich direkt neben dem Kibion
Dynamic base befinden, um einen maglichst
kurzen Fiihrungsweg fiir die Atemgasprobe zu
gewahrleisten.

Das Kibion Dynamic performance verfligt Uber
Transportsicherungen (Kabelbinder), die vor der
Nutzung des Gerates entfernt werden miissen,
Zwei sind Uber die Serviceklappe auf der
Riickseite des Gerates zu entfernen.




Zwei weitere Kabelbinder zur Befestigung des
Probentragers sind lber die gedffnete Front-
klappe zu entfernen.

5.3. Verbindung einer
Erweiterungseinheit

Die Erweiterungseinheit (Kibion Dynamic pro
oder Kibion Dynamic performance) muss iber
einen Gasfihrungsschlauch an den mittleren
Gasanschluss des Kibion Dynamic base ange-
schlossen werden.

Verbinden Sie die Erweiterungseinheit zudem
Uber das mitgelieferte RJ-45-Kabel mit dem
Kibion Dynamic base.

5.4. Spannungsversorgung

Die Gerate miissen mit einem geerdeten Netz-
kabel an eine isolierte Schutzkontakt-Steckdose
von 115-230 VAC/10A angeschlossen werden.

5.5. Einschalten der Komponenten

Sind alle Komponenten miteinander verbunden,
schalten Sie das Kibion Dynamic base lber den
Hauptschalter an der Riickseite ein. Ebenso wird
das Kibion Dynamic performance bzw. pro iber
deren Hauptschalter an der Riickseite einge-
schaltet.

5.5.1. Aufwarmphase

Nach Einschalten der Stromversorgung muss
das Kibion Dynamic base aufheizen, bevor es fir
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Messungen genutzt werden kann. Dies ist
erforderlich, da der Infrarot-Analysator eine
definierte und stabile Temperatur von uber 50°C
erreichen muss. Dazu soll das Gerat Uber mind.
12 Stunden im eingeschalteten Zustand
verbleiben, bevor eine Probenmessung
durchgefihrt wird.

O

Das aufgeheizte Kibion Dynamic
base soll im Routinebetrieb stets
eingeschaltet bleiben. Dies gilt
auch bei langeren Betriebspausen!

Die korrekte Funktion des Gerates
kann nur gewahrleistet werden,
wenn die Aufheizzeit eingehalten
wird!

5.6. Transport

Vor einem Standortwechsel eines Gerates schal-
ten Sie es ab und trennen die Verbindung zum
Stromnetz.

Der Transport der Gerate muss in aufrechter
Lage erfolgen. Zudem darf das Kibion Dynamic
base keinen starken Erschitterungen oder
Stoflen ausgesetzt sein, um den Analysator nicht
zu beschadigen.

Wenn das Kibion Dynamic base lber grofiere
Distanzen transportiert werden muss, kontak-
tieren Sie bitte Kibion, bzw. ihren lokalen
Vertreter, fiir weitere Informationen.



6. Betriebssoftware

Uber die Betriebssoftware auf dem Kibion Dynamic base konnen alle Messfunktionen am base, pro und
performance gesteuert und durchgefihrt werden. Die Software ermoglicht die Darstellung aller
notwendigen Parameter und ist mit Report-Funktionen, Exportfunktionen und einer LIS-Schnittstelle
ausgestattet. Die Software lauft auf einem Windows® Betriebssystem und wird nach Betatigung des
Hauptschalters am Kibion Dynamic base automatisch gestartet.

Die Bedienung erfolgt Uber einen Touchscreen. Alternativ kann die Eingabe von Daten auch durch eine
herkommliche Tastatur und Computer-Maus erfolgen, die liber USB angeschlossen werden konnen.

6.1. Bedienelemente

Die Bedienung der Software kann vollstandig
uber den Touchscreen erfolgen. Auch die
Eingabe von Text kann mithilfe integrierter
virtueller Tastaturen erfolgen.

Aufruf einer virtuellen Tastatur,
die zum Editieren von Text verwen-
det werden kann.

Senden von Daten-Reports an
einen Drucker.

Export von Daten an einen
externen Datentrager (ber eine
USB-Schnittstelle.

Beenden der Software und Neu-
start des Kibion Dynamic base und
der Software.

Beenden der Software und Ab-
schaltung des Kibion Dynamic
base.

Bestatigen von Angaben auf einer
Seite und Aufruf der Folgeseite.

Zurick zur vorhergehenden Ebene
oder Seite.

Manuelles Senden des Ergebnis-
datensatzes an ein LIS-System.

6.2. Anmeldung

Durch das Einschalten des Gerates wird die
Anwendersoftware automatisch gestartet. Dies
kann einige Minuten dauern. Die Anwendung
meldet sich mit dem Anmeldebildschirm:
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Anmeldung 10:18:22

Nutzername  Max Mustermann

Passwort

Nach Eingabe von Nutzername und Passwort und
Bestatigung Uber die Pfeiltaste kann die
Software bedient werden.

Weitere Nutzernamen und Passworter konnen im
erweiterten Zugriffsmodus erstellt werden.
Wenden Sie sich dazu an ihren zustandigen
Servicemitarbeiter.

6.3. Hauptmenu

Das Hauptmend stellt die Arbeitsoberflache fir
den taglichen Gebrauch dar. Sie beinhaltet die
vier Bereiche der Routinetatigkeiten: Messung,
Status, Ergebnisse und den Auto Abgleich.

= MENU 115223

Messung Status Ergebnisse Auto Abgleich



6.3.1. Messung

Messung

Uber diese Funktion lassen sich Messvorginge
eingeben und starten. Dies setzt voraus, dass
alle notwendigen Einstellungen zu Testarten und
angeschlossenen Geraten erfolgt sein miissen.
Fir das Anlegen von Testarten wenden Sie sich
bitte an den zustandigen Kibion-Service.

Vergewissern Sie sich, dass der monatliche
Konzentrationsabgleich und die taglich durchzu-
fuhrende Abgleichsmessung aktuell sind. Ist dies
nicht der Fall, filhren Sie diese im Menii Auto
Abgleich durch (Siehe 6.3.4).

Fiir die Registrierung geplanter Messungen gibt
es zwei Optionen fur die Eingabe von Patienten-
daten und Probenparameter:

- Die regulare Darstellung

- Die Listendarstellung

Die Festlegung der gewiinschten Eingabemaske
erfolgt in den Einstellungen zur Messung.

Regulare Eingabemaske

Die regulare Eingabemaske startet mit den
Angaben zur gewinschten Testart und der
Identifikation der Proben:

O HOME

T 1031:59

Scannen oder Editieren
D Scannen oder Editieren
(SIN) 4 min

Single Samples 2

BaseUnit ( Basiseinheit )

Daten, die zur ldentifikation der Proben ange-
geben werden konnen:

ID oder Name des Patienten
(Manuelle Eingabe oder Barcodescan
ist moglich)
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ID ID der Probe (optional)

Definierte Testart aus einem
Dropdown-Menii

Auswahl des Gerates, an dem die
Proben angeschlossen werden

Nach Bestatigung sind erweiterte Angaben
moglich, falls diese z.B. fur Auswertungen der
Messdaten bendtigt werden.

Welche Angaben dabei zwingend erforderlich
sind, steht in Abhangigkeit von der gewahlten
Testart und den dazu gehdrenden Einstellungen.

Bedeutung der Symbole:

Gewicht des Patienten

GrofBe des Patienten

Kommentarfeld

Nach Bestatigung der eingegebenen Daten wird
entsprechend des vorgewdhlten Gerdtes (base
oder pro) angezeigt, an welchen Ports die
Atembeutel oder Probenrohrchen angeschlossen
werden miissen.

HINWEIS: Zur Messung von Probenrdhrchen ist
ein Gerat mit Nadelanschlissen notwendig.
Dabei sind nur Rohrchen mit fixiertem Deckel zu
verwenden.

Messungen am Kibion Dynamic base:

Q HOME

Messung 14 )70 D 1043 A‘A‘a

Schlieien Sie die Proben entsprechend des
Schaubildes an. Bestatigen Sie den korrekten



Anschluss und starten Sie die Messung mit der
rechten Pfeiltaste.

Ein weiterer Test kann wahrend der laufenden
Messung vorbereitet werden, indem dieser wie
oben beschrieben angelegt wird.

Messungen am Kibion Dynamic pro:

13:24:39
16.06.2020

))) Messung g /4-000075

() Home CIE

Pro ( Erweiterungeinheit )

O 000 OO0 OO

®

1. 2
0O 000 0 O OO

& -

Schliefen Sie die Proben entsprechend des
Schaubildes an. Um zusatzliche Tests hinzu-

zufligen, driicken Sie die © Taste.

Nach vollstandiger Erstellung der Messplanung
und Start des Messvorgangs wird der Verlauf auf
dem Bildschirm dargestellt. Beispiel:

() HoME | @ e o status * 8min 11:58.20
22.08.2022
o >
a ») (o) CHT) § ©nmn
1 208221157040 1 o/
(X 1000004 DIA
2 22082157041 2 5 2
3 220822151260 1 57 2
() 14000005 DIA
4 208215161 2 57 2

Erweiterte Eingabemaske / Liste

Bei der Listenansicht wird zunachst dargestellt,
welche Gerate angebunden sind und fur
Messungen zur Verfligung stehen:
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11:08:04

16.06.2020

))) Messung

Q HOME

MultiSampler

%

Die eingerichteten Gerate, die fiir Messungen
bereitstehen, sind farblich unterlegt.

Nach Wahl des Gerates erscheint eine Liste aller
moglichen Ports, bzw. Probenplatze, als
nummerierte Reihe.

Messung am Kibion Dynamic performance

12:47:16

11.03.2021

))) Messung

() Home

Nr. Proben-ID

Tt Velblelb:.nde Zeit

Loschen

2103111245590 Diabact UBT

2103111245591 Diabact UBT 4

2103111246320 Diabact UBT

2103111246321 Diabact UBT 4

~ oo s lw N~

®

Durch Doppelklick auf einen freien Platz wird die
Registrierung einer geplanten Messung einge-
leitet. In der Folge werden die gewiinschte
Testart und die Identifikation der Proben
angegeben:

o
o  [Fifigabe
§ 0 Eingabe

Select TestType
Repreoduzierbarkeit 4 Proben



Nach Bestatigung sind erweiterte Angaben
moglich, falls diese z.B. fir Auswertungen der
Messdaten notwendig sind.

Q HOME Messung ] D 110‘36'52
Frau Mann
Vorname Peter
Nachname
Geburtsdatun — dd.MM.yyyy
0 kg 0,0 (mmol/m?)
0 cm

Welche Angaben dabei zwingend erforderlich
sind, steht in Abhangigkeit von der Testart und
den dazu gehorenden Einstellungen.

Ist die Registrierung der Messung abgeschlos-
sen, konnen in der Liste weitere hinzugefiigt
werden.

Nach Abschluss der Liste, wenn keine weiteren
Messungen hinzugefiigt werden sollen, starten
Sie den Messvorgang uber den Rechtspfeil.
Proben, die aufgrund zu geringer CO,-Konzen-
tration nicht ausgewertet wurden, lassen sich
nach Abschluss der gesamten Messreihe
wiederholen, bzw. durch die Messung der
Zweitprobe ersetzen. Siehe dazu 6.3.3

6.3.2. Status

Status

Unter Status ist die Verfolgung der aktuell
laufenden Messungen moglich.
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10:05:43

21.02.2021

Status Cancel 6min

Q HOME

ID min

003400 1/
,

14-000013 DIA

14-000014 DIA

Eine laufende Messung kann hier jederzeit
abgebrochen werden.

Nach Abschluss einer Testreihe wird dies durch
einen griunen Haken dargestellt.

6.3.3. Ergebnisse

Ergebnisse

Hier lassen sich Messresultate abgeschlossener
Messungen aufrufen:

O HOME Ergebnisse 14:29:00
2208503
Tag Suche
CQ Curn Dose DQ[E Eva.
5 410163 REP4 3,09 0 -0,44
6 410163 REP4 3,04 0 0,19
7 410163 REP4 3,07 0 -0,39
8 410163 REP4 3,07 0 0,14
9 neg HELI75 3,01 0 -0,31 ==
10 neg HELI75 3,07 0 0,43 =
11 pos HELI75 2,94 0 10,49 ==
12 pos HELIT5 2,95 0 1074 +

Ein Filtern der Ergebnisliste ist nach Zeitraum
("Tag", "Woche", "Alle") maglich.

Eine Suche nach einer ID oder einer Testart kann
Uber das Feld "Suchen" erfolgen. Zudem ist das
Drucken und Exportieren von Messresultaten
maglich. Der Ausdruck von Tagesreports ist hier
maglich. Tagesgenaue Zeitrdaume lassen sich
dabei wahlen. Ein manuelles Senden von
Ergebnisdatensatzen an ein angeschlossenes
LIS ist in der Ergebnisliste ebenfalls madglich.



Weitere Details zu einzelnen Messvorgangen
konnen durch Wahl einer Ergebniszeile ange-
zeigt werden. Beispiel:

Date.

Daten

+ PositivenoB

Die Resultate werden unter dem Reiter ,Daten”
mit numerischen Werten fiir DOB, Delta und CO;
dargestellt. Eine grafische Darstellung als
Funktion der Zeit ist mit dem Reiter ,Grafik"
maglich.

Sowohl die Liste als auch die Grafik lassen sich
drucken. Ebenfalls ist der Export als pdf- oder
csv-Datei auf einen externen Speicher lber die
USB-Schnittstelle moglich.

Im Falle einer angezweifelten Messung kann der
Benutzer einzelne Messungen wiederholen oder
loschen, so dass die Wiederholung einer
vollstandigen Testreihe nicht notwendig ist. In
der grafischen Darstellung lassen sich die DOB-
Werte als Funktion der Zeit auftragen.

6.3.4. Auto Abgleich

Auto Abgleich

Fir eine korrekte Probenmessung muss der
Analysator regelmagig Abgleichsmessungen und
Konzentrationsabgleichen unterzogen werden.
Die tagliche Abgleichsmessung muss
arbeitstaglich vor der ersten Probenmessung
erfolgen. Der Konzentrationsabgleich ist alle 30
Tage durchzufiihren.

Eine glltige Tagesabgleich und ein gultiger
Konzentrationsabgleich miissen vorliegen, bevor
eine Probenmessung gestartet wird.
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Ist eine der Abgleiche nicht erfolgt oder ist das
Zeitintervall uberschritten, erfolgt vor der
Durchfiihrung einer Messung eine Warnung.

Auto-Abgleich

Q HOME

12:08:22

Taglich Monatlich

V- 31Tage

Hinweis: Fir die Abgleiche sind Atemgasmengen
notig, die die Verwendung von Atembeutel not-
wendig machen. Um bei einem Kibion Dynamic
base mit Nadelanschliissen das Anschlielen von
Atembeuteln zu ermdglichen, verwenden Sie
bitte den Beuteladapter (Artikel Nr. 5810310kd).

Taglicher Abgleich

Bei dem taglichen Abgleich handelt es sich um
einen Abgleich des Deltawertes. Voraussetzung

dafir ist ein gultiger monatlicher
Konzentrationsabgleich.
O HOME Abgleich, taglich lfmf“z
Schritt 1 von 2
Durchfiihrung:

1. Driicken Sie die Schaltflache "Taglich".
2. Nehmen Sie einen Atembeutel

3. Holen Sie tief Luft und warten Sie kurz.
4

Atmen Sie in den Atembeutel aus und fiillen
diesen (es kann ein Einzelkammer- oder
Doppelkammerbeutel verwendet werden).



5. Schliefien Sie den Atembeutel an den Port,
der fur die Abgleichsmessung eingerichtet
ist. Standard: Anschluss 1.

6. Starten Sie Abgleich mit
Rechtspfeil.

den dem

Der Fortschritt des Abgleichs wird auf dem
Bildschirm angezeigt. Eine Benachrichtigung
uber die erfolgreiche Durchfiihrung erfolgt zum
Abschluss.

Monatlicher Konzentrationsabgleich

Durch diese monatlich durchzufiihrende Mes-
sung wird die Abhangigkeit des Deltawertes 0
von der CO;-Konzentration im Probengas
beriicksichtigt (Siehe Anhang 1). Dabei muss die
Messkammer mit Atemluft hoher CO,-
Konzentration gefiillt werden. Bei der Messung
wird die Konzentration schrittweise durch
Zufuhr von CO,-freier Luft reduziert und die
Abhangigkeit des Delta-Wertes d(Kco2) von der
CO.-Konzentration festgehalten.

12:09:10

22.08.2022

(") HomE

Abgleich, monatlich

Atem anhalten 1
(min30s)

Durchfiihrung:
1. Driicken Sie die Schaltflache "Monatlich".
2. Halten Sie den Atem bis zu 30 Sekunden an.

3. Atmen Sie in einen Atembeutel aus und
fillen diesen (Es muss der Einzelkammer-
beutel sein, um genligend Volumen zu
haben).

4. Schlielen Sie den Atembeutel an den Port,
der fir die Abgleichsmessung eingerichtet
ist. Standard: Anschluss 1.

5. Starten Sie die Routine mit der Pfeiltaste.

Die Messung dauert etwa 35 Minuten. Ein Fort-
schrittsbalken zeigt den Verlauf der Messung an.
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Die Durchfiihrung wird zudem in der Statusleiste
am unteren Rand angezeigt.

Hinweis: Nach Abschluss des Konzentrations-
abgleiches begutachten Sie die grafische
Darstellung der Messwerte. Der Graph darf keine
Springe oder Peaks haben und sollte einen
durchgehenden Verlauf zeigen. Ist dies nicht der
Fall, konnte eine Fehlfunktion des Analysators
vorliegen. Kontaktieren Sie in einem solchen
Fall ihren zustandigen Servicetechniker.




6.4. Nebenmeni

Menii 11:52:54

Q HOME

Protokolle Verbindungen Anleitung Systemzugriff

Das Nebenmenii erreichen Sie vom Hauptmend,
Uber das Feld = MU, Das Nebenmeni bietet
unterstutzende Optionen in der taglichen Arbeit.

6.4.1. Protokolle

Das Kibion Dynamic base protokolliert Betriebs-
ereignisse, die sich hier einsehen und uber das
Exporticon auf einen Datentrager speichern
lassen:

- Systemprotokoll
- Abgleichsprotokoll
- Fehlerprotokoll

Das Systemprotokoll enthalt die Daten aller An-
und Abmeldungen am Kibion Dynamic base und
protokolliert den Zeitstempel, den Nutzernamen
und das Ereignis.

Im Abgleichsprotokoll werden die abgeschlosse-
nen monatlichen Abgleichmessungen mit Zeit-
stempel und Nutzername festgehalten.

Das Fehlerprotokoll dient der Aufzeichnung von
irregularen Vorgangen, die sowohl auf Fehler am
Gerat, bzw. der Software, als auch auf Fehler an
den Atemgasproben zuriickzufiihren sein
konnen. Die hier protokollierten Daten dienen
der Findung von Fehlerursachen.

6.4.2. Verbindungen

Diese Oberflache dient der Prifung des
aktuellen Verbindungsstatus zwischen der
Anwendersoftware und den wesentlichen, fiir die
Messung erforderlichen Komponenten. Neben

Doc ID K13M0004/05 -August 2022, KIBION GmbH

16

der Verbindung zum Infrarot-Analysator wird die
Verbindung zu der eingerichteten Erweiterungs-
einheit dargestellt. Der Verbindungstatus zu
einem evtl. eingerichteten LIS System wird hier
ebenso angezeigt. Eine aktive Verbindung wird
durch einen roten Punkt und eine nicht aktive
durch einen Kreis dargestellt. Der Verbindungs-
status laBt sich hier andern.

=— MENU Verbindungsstatus 12:06:58

16.08.2022

Analysator verbunden

BaseUnit ( Base Einheit )

pro-Unit ( Pro-Erweiterung )
performance 120 ( Performance-Erw. )

LIS Verbindung aktiv

6.4.3. Anleitung

Hier findet sich eine Gebrauchsanweisung in
elektronischer Form.

6.4.4. Anmeldung zum Systemzugriff

Uber “Systemzugriff” ist der Zugang zu
Bereichen der Software maglich, die
Restriktionen unterliegen. Die Zugangsrechte
sind entsprechend der  Anwenderberechti-
gungen im System festgelegt. Man unterscheidet
zwischen folgenden Berechtigungen, die
Passwortgeschitzt sind:

- Operator

- Researcher

- Supervisor

- Service

- Manufacturer



7. Fehlermeldungen

Im Falle einer Fehlfunktion kontaktieren Sie bitte die Firma Kibion oder lhren zustandigen
Servicetechniker zur Unterstiitzung. Nachfolgend finden Sie die Liste der Fehlermeldungen,
Benachrichtigungen und Servicemeldungen, die auf dem Bildschirm erscheinen kdnnen, zusammen mit
den Beschreibungen und Aktionen, die durchgefiihrt werden missen.

Fehler

Beschreibung und Mafinahmen

Temperatur zu gering, der Selbsttest
wird automatisch fortgesetzt.

- Das System ist noch nicht auf Betriebstemperatur. Ist
diese erreicht wird es automatisch fortgesetzt.

- Ist die Meldung auch nach mehr als einer Stunde noch
zu sehen, kontaktieren Sie bitte lhren zustandigen
Servicetechniker.

Keine Verbindung zum internen 10-
Board (base).

- Gab es Anderungen in den Einstellungen der Netzwerk-
Adapter?

- Starten Sie das System neu und warten mind. 10
Minuten bevor Sie sich wieder einloggen.

- Sollte die Meldung weiterhin erscheinen, kontaktieren
Sie bitte den zustandigen Servicetechniker.

Keine Verbindung zur externen
Erweiterung.

- Uberpriifen Sie die Spannungsversorgung der
Erweiterungseinheit.

- Uberpriifen Sie das Netzwerkkabel zwischen dem
Kibion Dynamic base und der Erweiterungseinheit.

- Gab es Anderungen in den Einstellungen der Netzwerk-
Adapter?

- Starten Sie das System neu und warten mind. 10
Minuten bevor Sie sich wieder einloggen.

- Sollte die Meldung weiterhin erscheinen, kontaktieren
Sie bitte den zustandigen Servicetechniker.

Keine Verbindung zum Analysator.

- Gab es Anderungen in den Einstellungen der Netzwerk-
Adapter?

- Starten Sie das System neu und warten mind. 10
Minuten bevor Sie sich wieder einloggen.

- Sollte die Meldung weiterhin erscheinen, kontaktieren
Sie bitte den zustandigen Servicetechniker.

Selbsttest nicht erfolgreich.

- Starten Sie das System neu und warten mind. 10
Minuten bevor Sie sich wieder einloggen.

- Sollte die Meldung weiterhin erscheinen, kontaktieren
Sie bitte den zustandigen Servicetechniker.

Das Gerat ist nicht abgeglichen.
Méchten Sie den Vorgang wirklich
durchfiihren?

- Der Tagesabgleich oder der Konzentrationsabgleich ist
nicht aktualisiert.

- Uberpriifen Sie den Abgleichsstatus in der unteren
rechten Bildschirmecke des Hauptmeniis und fiihren
Sie die angeforderte Routine durch.

Probenspiilkonzentration nicht
erreicht

- Starten Sie das System neu und warten mind. 10
Minuten bevor Sie sich wieder einloggen.
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Sollte die Meldung weiterhin erscheinen, kontaktieren
Sie bitte den zustandigen Servicetechniker.

CO; Konzentration der Probe zu gering

Ist die Probe richtig angeschlossen?

Bei einer gewissen Zahl von Proben (einstelliger
Prozentbereich) ist dies leider nicht auszuschlieBen
und liegt an der Probennahme, Lagerung oder
Transport.

Die Meldung kann unter "Nutzer Interface" konfiguriert
werden

Sollte die Meldung bei einer zu grofien Zahl von Proben
erscheinen kann ein Defekt vorliegen. Kontaktieren Sie
bitte den zustandigen Servicetechniker.

Passworter stimmen nicht lberein,
bitte wiederholen.

Erstes und zweites Passwort stimmen nicht (iberein.

Passwort sollte mind. 5 Zeichen
beinhalten.

Eingegebenes Passwort ist zu kurz.

Wartung des Gerates notwendig.

Das Service-Intervall ist in den Gerateeinstellungen
hinterlegt.

Kontaktieren Sie bitte ihren zustandigen
Servicetechniker

Filtertausch notwendig.

Der Filtertausch-Intervall ist in den
Gerateeinstellungen hinterlegt.
Kontaktieren Sie bitte den zustandigen
Servicetechniker

Keine Verbindung zur externen
Erweiterung pro oder performance
maglich?

Ist das Kibion Dynamic base Uber ein LAN-Kabel mit
pro- oder performance-Einheit verbunden?

Sind die Gerate eingeschaltet?

Wurden die Netzwerkeinstellungen verandert?

Sollte die Meldung weiterhin erscheinen, kontaktieren
Sie bitte den zustandigen Servicetechniker.
Verbinden Sie das Gerat manuell unter "Verbindung"
oder Uberprifen Sie den Status.

Initialisierung der performance
Einheit fehlgeschlagen

Ist das Kibion Dynamic performance eingeschaltet?
Starten Sie die Gerate neu

Uberpriifen Sie die Verbindungen zwischen den Geriten
Wurden die Netzwerkeinstellungen verandert?

Sollte die Meldung weiterhin erscheinen, kontaktieren
Sie bitte den zustandigen Servicetechniker.
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8. Pflege
8.1. Reinigung

Die Kibion Dynamic Komponenten sollten von
auflen mit einem trockenen Lappen gereinigt
werden.

Das Gehause und die Probenanschliisse konnen
mit einem feuchten Reinigungstuch (70% Etha-
nol) desinfiziert werden. Es diirfen keine Sprays
verwendet werden.

An den Geraten verwendete Desinfektionsmittel
diirfen weder Ammoniak noch Aceton enthalten.

8.2. Wechsel des Filters

Das Filterelement soll einmal jahrlich gewech-
selt werden. Kontaktieren Sie bitte den
zustandigen Servicetechniker oder die Firma
Kibion.

9. Zubehor

Der Betrieb des Kibion Dynamic Systems erfor-
dert weiteres Zubehaor, um Atemgasproben neh-
men und dem Analysator zufiihren zu kénnen.

9.1. Atembeutel

9.1.1. Bestimmungsgemaf3e Verwendung

Atembeutel sind Probenbehalter fiir Atemgas-
proben, wenn ein Kibion Dynamic base oder pro
mit Beutelanschliissen zur Analyse genutzt
wird.

Es gibt zwei Ausfiuihrungen des Atembeutels.

9.1.2. Doppelkammer-Atembeutel
Artikel Nr. 8005

Volumen: 2x 100 ml
Grofie: 200 mm x 170 mm
Anschluss: Schlauch

Er ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt
und als Verpackungsmiill zu entsorgen.
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9.1.3. Einzelkammer-Atembeutel
Artikel Nr. 8004

Dieser Atembeutel ist fiir die tagliche und
monatlichen Abgleichsmessung des Gerates zu
verwenden.

Volumen: 1,31
Grofe: 300 mm x 150 mm
Anschluss: Schlauch

Er ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt
und als Verpackungsmiill zu entsorgen.

9.2. Mundstiick
Artikel Nr. 8007

9.2.1. Bestimmungsgemafse Verwendung

Das Zubehor Mundstiick dient ausschliefilich
der Aufnahme von Atemproben mit einem
Atembeutel von Kibion.



9.2.2. Beschreibung

Das Zubehor Mundstick enthalt ein Rick-
schlagventil, so dass Luft nur in einer Richtung
stromen kann. Es ist fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Es ist nach Gebrauch als
Verpackungsmiill zu entsorgen (Material PE,
hygienisch einzeln verpackt).

9.3. Beuteladapter
Artikel Nr. 5810310kd

9.3.1. Bestimmungsgemafe Verwendung

Der Beuteladapter dient der Befestigung eines
Atembeutels an ein Kibion Dynamic base mit
Nadelanschliissen fiir den taglichen Abgleich
und den monatlichen Konzentrationsabgleich.

9.3.2. Beschreibung

Der Beuteladapter besteht aus zwei ineinander
verschraubten Metallteilen, in die ein soge-
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nanntes Septum aus Gummi eingeklemmt wird.
Das Septum bildet die dichte Verbindung mit
dem Nadelanschluss des Gerates.

9.3.3. Gebrauch

Das mit einem Septum versehene Ende des
Adapters wird auf den Nadelanschluss gesteckt,
so dass die Nadel das Septum durchdringt und
eine gegen Umgebungsluft abgedichtete
Verbindung entsteht. Es ist dabei zu beachten,
dass die Markierung (siehe Pfeil in der
Abbildung) sich ungefahr auf Hohe der
Frontplatte befindet.

Ein Beutel lasst dann auf das freie Ende des
Adapters aufstecken und als Probenreservoir
fur den Analysator verwenden.

9.3.4. Wartung

Das Septum ist ein Einwegprodukt. Nach
Gebrauch ist dieses zu erneuern. Fir den
Austausch sind die Metallteile auseinander-
zuschrauben und das Septum zu ersetzen.

9.3.5. Desinfektion

Der Adapter kann mit einem feuchten Tuch (70%
Ethanol) gereinigt und desinfiziert werden.



Al Anhang

Messprinzip

Fir die Analyse des Probengases durchdringt gefilterte Infrarotstrahlung die gefiillte Messkammer.
Durch Erfassung des '2CO,- und des C0,-Absorbtionsspektrums mittels eines Infrarotdetektors lassen
sich Aussagen Uber das '2C0,/"*C0Q,-Verhéltnis treffen.

Beim Quotienten aus den ?CO,- und *C0,-Konzentrationen in einem Gemisch beider Gase kommt es zu
Nichtlinearitaten der Kennlinien der Einzelkomponenten. Die gemessenen Absorptionsspektren werden
beeinflusst von der Gesamtkonzentration des CO, in der Messkammer. Diese Abhangigkeit (auch
Querabhangigkeit genannt) muss bei der Messung von & beriicksichtigt werden. Weshalb sie als
Messkurve fiir einen sogenannten Konzentrationsabgleich regelmaBig erfasst wird.

Messgrofien

a) Isotopenverhaltnis (R)

b) Delta (8) [%o]

R
0=(=—-—1)-1000
(RPDB )
Rens ist der internationale PDB-Standard. Der Wert ergab sich aus einem Calciumcarbonat einer fossilen
Belemnitella der Pee-Dee-Formation in South Carolina:
Reos = 0,01123686 MFeos = 0,011112 0 =20 %o

Natirliche Werte fiir R von lebenden Organismen hangen unter anderem von der Ernahrung ab. Es lasst
sich so eine Abweichung des durchschnittlichen R-Wertes beim Menschen nach Regionen feststellen:

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

c) Delta over base line (DOB) [%o]
DOB = & - &,

0¢: 0 vor Einnahme der Testmahlzeit (base line)
O0:: 0 zur Zeit t nach Einnahme der Testmahlzeit

Da fir die Diagnostik der absolute Wert fir Delta nicht erforderlich ist, sondern die relativen Werte
DOB, wird mit dem Kibion Dynamic base keine Kalibrierung gegen ein Kalibriergas durchgefihrt.
Stattdessen wird eine gewohnliche Atemluftprobe genommen und diese mit einem Normwert
gleichgesetzt. Diese Anpassung erfolgt bei dem Tagesabgleich.

Konzentrationsabgleich

Um die Querabhangigkeit der Konzentrationen von 2COz und CO: in den Messwerten beriicksichtigen
zu konnen, erfolgt eine Abgleichmessung. Diese monatlich durchzufiihrende Messung ist notwendig, da
der Wert & abhangig ist von der CO, Konzentration (K) in der Probe.

Um das Verhaltnis 3(K) zu bestimmen, wird ein grofier Beutel mit Atemluft hoher CO,-Konzentration
angeschlossen. Die CO,-Konzentration muss mehr als 3,5 Vol% betragen. Der Prozess startet mit der
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Spilung der Messkammer durch CO.-freie Luft. Daraufhin wird Atemluft aus dem Beutel in die
Messkammer gepumpt, bis das Ziel von 3,5 Vol% erreicht ist. Die Ventile schliefen und die Messung
beginnt. Startend bei hohen Vol% von CO; wird nun in kleinen Schritten CO,-freie Luft hinzugeflgt und
das 6 in Abhangigkeit von der 2CO,-Konzentration (K) bestimmt. Es entsteht eine Messreihe 3.(K.), die
als Graph dargestellt werden kann.

Die Differenzen zwischen 8, zum definierten Normwert -26 %., entsprechend einer gewdhnlichen
Atemprobe, bestimmt den Korrekturterm in Abhangigkeit von der Konzentration K..

d, =10, —26
Die korrigierte Messreihe 8n(Kn) wird fiir den Abgleich von & bei der spateren Probenmessung
festgehalten.

Tagesabgleich

Ein regelmaBiger Abgleich auf den Wert 8 = -26 %. fiir eine gewohnliche Atemprobe erfolgt durch die
taglich durchzufihrende Abgleichsmessung. Eine dabei eventuell gemessene Abweichung von den
Werten des Konzentrationsabgleiches wird ermittelt und als weiterer Korrekturfakior in die
Berechnung von 8 eingebracht:

0 = dyeqsure + Om + 0qy
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