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1 Einleitung

Das Certifier® Flow Analyzer (FA) Testsystem ist ein multifunktionelles Druckluft-
Prifgerét, das speziell fur den medizinischen Einsatzbereich konzipiert wurde.
Bestimmte Messungen fir die Priifung von Beatmungsgeréten sind in das Gerat
einprogrammiert. Dazu gehdren Flows, Volumen, Driicke, Sauerstoffkonzentrationen
und Beatmungszeiten. Das Certifier® FA Plus Testsystem ist fiir den Einsatz in
Krankenhdusern, in der Heimpflege, fiir den Service vor Ort und fur
Laboreinrichtungen konzipiert.

Zu den Komponenten des Certifier® FA Testsystems gehdren:

= Schnittstellenmodul:
Das Tastenfeld und das Touchscreen-Display erlauben, Testmessungen und
Anzeigeeinheiten auszuwahlen. Das Schnittstellenmodul wird mit einem High- oder
Low Flow Modul verbunden.

= High Flow Modul:
Muisst die Flow-Rate von Luft, Sauerstoff (O,), Stickstoff (N,) und Kohlendioxid (CO,) tber
einen Messbereich von 0 bis 300 Standard-Liter pro Minute (0 bis 40 Standard-L/min (SLPM)
fir CO,). Das High Flow Modul ist auRerdem mit einem 150 PSI (10 bar) Druckfuhler, einem
Barometerdruckfthler und einem 150 cm H,O Differentialdruckfiihler ausgestattet.

* Low Flow Modul:
Misst die Flow-Rate von Luft, O,, N, CO, und Stickstoffoxid (N,O) lber einen
Messbereich von 0,01 bis 20 SLPM mit groRerer Messgenauigkeit bei niedrigen
Flow-Raten als das High Flow Modul.

= Sauerstoffsensor:
Bei VVerwendung mit dem High Flow Modul ist eine Messung der Sauerstoffkonzentration
ebenso mdglich wie weitere Messungen beliebiger Luft-/Sauerstoffgemische.

Sie konnen die Flow Module wie auch den Sauerstoffsensor unter normaler Verwendung
zu jeder Zeit anschlielen oder entfernen, ohne die Messfunktion zu unterbrechen.

Das Testsystem wird mit Lithium-lonen-Batterien oder einem AC-Netzteil betrieben.



WARNUNG

Zur Vermeidung von Explosionen das Gerat nicht in der Nahe von entziindlichen
anasthetischen Gasen verwenden.

Nur durch TSI qualifizierte und ausgebildete Personen sind befugt, das Certifier®
FA Testsystem zu warten.

Achtung

Zur Vermeidung ungenauer Messwerte, Schlauch bzw. Einlass- oder
Auslassstutzen nicht blockieren und stets trockene Gase verwenden.

Um Beschadigungen an Certifier® FA Testsystem-Komponenten zu vermeiden,
stets den Flow Modulen vorgelagerte Bakterienfilter verwenden und stets die
Schutzkappen auf nicht verwendete Modulanschliisse stecken.

Das Certifier FA Plus ist kein medizinisches Gerat nach der Medizinprodukt-
Richtlinie (Medical Device Directive) bzw. FDA 510(k) und darf in keinem Fall flr
Messungen am Menschen verwendet werden.
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1.1 Teileliste

Bitte nehmen Sie das Gerét vorsichtig aus der Versandverpackung. Uberpriifen Sie die
Einzelteile anhand der Packliste und setzen Sie sich, sollten Teile fehlen oder
beschadigt sein, umgehend mit TSI in Verbindung. In Tabelle 1 finden Sie eine
Aufstellung der in Abbildung 1, 2 und 3 dargestellten Komponenten und Teilenummern
des Certifier® FA Testsystems.

Abbildung 1. Certifier® FA Testsystem — High Flow Standard Kit (4080)
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Tabelle 1. Certifier® FA Testsystem — Teileliste

Nr. Beschreibung ‘ Teile-Nr. Menge
High Flow Standard Kit (Teile-Nr. 4080)
Schnittstellenmodul® 4088
High Flow Modul 4081
Bakterienfilter, 22 mm x 22 mm 1602341
Stecker/Buchse, zu verwenden mit High Flow
Modul
4 | Adapter, 22 mm x 6 mm (zur Verbindung des 1102091 2
High Flow Moduls mit dem Low Flow Filter)
5 | Adapter, 15 mm Innendurchmesser x 22 mm 1102093 1
AuBendurchmesser
Atemwegdruck-Anschlussstiick mit Filter 1611330
Druckschlauch, Silikon, % Zoll 3002053
Innendurchmesser x ¥ Zoll AulRendurchmesser
x 122 ¢cm (3,2 mm ID x 6,4 mm AD x 122 cm)
Klettband fur High Flow Modul 2913133 1
Adapter, High Pressure-Anschluss 1611221 1
10| Kabel, Flow Modul 1040219 1
11| Weicher Tragekoffer 1319429 1
12| AC-Netzteil 8912 1
13| Stylus 1040244° 2
14| Certifier® FA Testsystem — 6001934 1
Bedienungsanleitung
15| Batterie — Lithium-lonen SBL-160 1208056 1
16| Anschlussstecker, Wandstecker an AC-Netzteil n.z. 1
Als Ersatz ein IEC 320 Anschlusskabel
verwenden.
17| SD-Flash-Speicherkarte 1500108 1
4 Certifier® FA Plus Testsystem




Nr. Beschreibung Teile-Nr. Menge
18| Kunststoff-Schutzkappe flr das 6001503 1
Schnittstellenmodul
19| Computerkabel — USB-Standard A an Mini B 1303754 1

# Bei der Bestellung eines 4088 zu Ersatzzwecken sind Posten 10 bis 19 im Lieferumfang enthalten.
® Bei der Bestellung eines 4081 zu Ersatzzwecken sind Posten 3 bis 9 im Lieferumfang enthalten.
¢ Ersatzteilenummer fir eine Packung von 5 Styli.

Abbildung 2. Certifier® FA Testsystem — Low Flow Modul Kit (4082)

Nr. Beschreibung Teile-Nr. Menge
Low Flow Modul Kit (optional — Teile-Nr. 4082)

20| Low Flow Modul 4082

21| Bakterienfilter, zur Verwendung mit Low Flow 1602342
Modul

22| Montagematerial (enthalt Halterung, Schrauben 1040044 1
und Klettband)

23| Verbindungsstiick, 3/8-Zoll-Schlauch 1601180 1

24| Adapter, 3/8-Zoll-Schlauch an 3/8-Zoll- 1601179 1
Stecknippelverbindung

1: Einleitung




Abbildung 3. Certifier® FA Testsystem — Sauerstoffsensor-Kit (4073)

Nr. Beschreibung Teile-Nr. Menge
Sauerstoffsensor-Kit (optional — Teile-Nr. 4073)
25| Sauerstoffsensor 2917019
26| Gewinde-T-Stiick 1313118
27| Sauerstoffsensorkabel 1303741
6 Certifier® FA Plus Testsystem




Abbildung 4. Certifier® FA Testsystem — Zusatzliches Batterie- und Ladegerat-Kit
(1208061)

Nr. Beschreibung ‘ Teile-Nr. ‘ Menge

Zusatzliches Batterie- und Ladegerat-Kit (optionales Kit — Teile-Nr. 1208061)

28 | Batterie — Lithium-lonen SBL-160 1208056 1

29 | Batterieladegerét 1208059 1

Weiteres Zubehor (optional)

Druckerkabel — USB-Mini A an Standard B ‘ 1303860

1.2 Glossar

Diese Etiketten, Aufschriften und Symbole werden am Certifier® FA Testsystem verwendet:

& Bitte lesen Sie in der Bedienungsanleitung des Certifier® FA Testsystems
nach.

Das CE-Siegel deklariert die européische Konformitat fur die
c € Niederspannungsrichtlinie (LVD) und die Richtlinie fiir elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMCD).

ﬁ WEEE-Richtlinie (Elektro- und Elektronikalt-/-schrottgerate). (Artikel muss
mmmm Ordnungsgemaf recycelt werden.)

1: Einleitung 7




1.2.1 Symbole auf dem Display
| Warnsymbol. Fir Erklarung Symbol antippen.

Das Flow Modul arbeitet im unidirektionalem Modus. Das Modul stellt
keine signifikante Menge negativer Flows fest. Beim Priifen von
Beatmungsgeraten wird ein unidirektionaler Flow verwendet, wenn das
Flow Modul an den zum Patienten fiihrenden Schlauch angeschlossen ist.

Flow Modul befindet sich im bidirektionalem Flow-Modus. Bei

i+  Beatmungsgeréaten wird der bidirektionale Flow verwendet, wenn sich das
Modul zwischen dem Y und der Lunge befindet.

Symbol fiir Batteriezustand. Mit diesem Symbol wird die verbleibende
Batterieladung angezeigt. Werden keine Balken angezeigt, schaltet sich das
Gerét in wenigen Minuten aus.

{ Batterielade-Symbol.

> Kurve wahrend Pause starten.

I Kurve voriibergehend unterbrechen.

Siehe mogliche Messparameter.

In Tabelle 3 werden weitere Definitionen von Symbolen und Abkirzungen gegeben, die
auf dem Display des Certifier® FA eingeblendet werden.

8 Certifier® FA Plus Testsystem



Tastenfeld

Touchscreen-Display

Abbildung 5. Schnittstellenmodul
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Abbildung 6. Ruckseite des Schnittstellenmoduls
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Niedriger Inspirationsdruck
(150 cmH20, differential) ,,
+“-Anschluss fur den
Atemwegdruck verwenden.

Hoher
Inspirationsdruck
(150 PSIG, 10 bar)

Anschluss fir Spiralkabel

Certitier® FAPIus
High Fio |\ Module

Sauerstoffsensoran-
schluss

TTL-Trigger-Eingang

Abbildung 7. High Flow Modul
(Pfeil auf dem Modul zeigt die Richtung des positiven Flows an)

Ceortitior

Loy Pl Moihisle

Abbildung 8. Low Flow Modul
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Abbildung 9. Sauerstoffsensor-Kit
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2 Installation und Betrieb

Beachten Sie die folgenden Schritte, um das Testsystem einzurichten:

Achtung

Um Beschadigungen an Certifier® FA Testsystem-Komponenten zu vermeiden, stets
den Flow Modulen vorgelagerte Bakterienfilter verwenden und stets die Schutzkappen
auf nicht verwendete Modulanschliisse stecken.

1. Setzen Sie die Batterie ein, falls dies noch nicht geschehen ist. SchlieRen Sie ggf.
das AC-Netzteil an den Gleichstromversorgungsanschluss an. Die Batterie wird im
Gerat aufgeladen, wenn das AC-Netzteil eingesteckt ist. Lassen Sie die Batterie
uber Nacht aufladen, bevor Sie das Gerat im Batteriebetrieb verwenden.

2. Setzen Sie die SD-Flash-Speicherkarte in den Kartenschlitz oben am
Schnittstellenmodul ein. Dieser Schritt ist nur notwendig, wenn Daten
aufgezeichnet werden sollen.

3. Anschluss des Schnittstellenmoduls an ein Flow Modul (Abbildung ). Um das
Kabel zu entfernen, ziehen Sie am Stecker, nicht am Kabel.

/...-

ne

\

-

Abbildung 10. Anschluss des Schnittstellenmoduls an ein Flow Modul

Spezifische Anweisungen zu den Anschlussméglichkeiten des Certifier® FA
Plus Flow Moduls finden Sie im Prifverfahren des Herstellers flr das zu
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prifende Geréat. Der Hersteller des zu prifenden Geréts gibt auch an, welche
Betriebsparameter geprift werden sollen.

4. Installieren Sie das Flow Modul in einen Beatmungskreislauf. Richten Sie den
Flow-Richtungspfeil auf dem Flow Modul mit der positiven Richtung des Flows
durch den Kreislauf aus. Zur Prifung des Beatmungsgeréts sollte der Pfeil in
Richtung Testlunge bzw. weg vom Anschluss ,,To Patient” (Zu Patient) am
Beatmungsgerat zeigen.

Abbildung 11. Installation des Flow Moduls in den Kreislauf zur Messung des
bidirektionalen Flows
(Flow-Richtungspfeil sollte auf die Testlunge zeigen)
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Beatmungsgerét

\ Zum

Patientenausgang

Filter

4081

Silikonschlauch

Atemwegdruck- i SN,

Anschlussstiick (mit Hinweis: Diese Lange

Filter) minimieren. Siehe
nachstehender Hinweis.
=2 Testlunge
Abbildung 12. Beatmungskreislauf fur bidirektionalen Flow
Hinweis: Wird eine Testlunge mit einem integrierten oder separaten

Durchflussbegrenzer verwendet, positionieren Sie das Atemwegdruck-
Anschlussstiick mindestens 15 cm zwischen Durchflussbegrenzer und
Flow Modul. Wird dies unterlassen, funktioniert der Flow-
Richtungssensor u. U. nicht ordnungsgemas.

2: Installation und Betrieb 15



Das Low Flow Modul wird fur die Priifung von Sauerstoffkonzentratoren und anderen
Low Flow-Geréten eingesetzt. Es ist nicht zum Prifen von Beatmungsgeréten konzipiert.

Das Low Flow Modul weist einen Anschlussnippel zum Eindriicken auf. Driicken Sie
zur Installation die Schlauche in das Verbindungsstiick. Driicken oder stof3en Sie zum
Entfernen der Anschlussnippel den Ring in Richtung Anschlussstiick; verwenden Sie
dazu einen kleinen Schraubenzieher und ziehen Sie gleichzeitig das Verbindungsstiick
vom Flow Modul.

Certifier

Low Flow Module

Abbildung 13. Abnehmen des Verbindungsstiicks
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2.1 Tastenfeldfunktionen

Abbildung 14. Schnittstellenmodul — Tastenfeld

Tabelle 2. Tastenfeldfunktionen

Primarfunktion

Netztaste (Ein/Aus)

Nullungstaste — Durch Driicken dieser Taste werden die
Messfihler fiir den hohen und niedrigen Inspirationsdruck auf
Null gesetzt.

Taste Print/Save (Drucken/Speichern) — Durch Driicken dieser
Taste werden Daten gedruckt und/oder gespeichert. Weitere
Informationen hierzu finden Sie im Abschnitt Drucken/Speichern
(S. 31) in diesem Handbuch.

Driicken Sie diese Taste zum Umschalten zwischen Parameter-
und Kurven-Bildschirmen.

s L8 1= J =18 [l oz oY

Driicken Sie diese Taste, um das Gerét einzurichten.
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2.2 Einschalten

Wenn das zu priifende Gerat eingeschaltet ist und einen Flow bzw. Druck erzeugt,
entfernen Sie beim Einschalten voriibergehend das Flow Modul vom
Beatmungskreislauf. Dadurch fuhrt der Flow-Richtungssensor am High Flow Modul
eine automatische Kalibrierung durch.

Driicken Sie auf dem Schnittstellenmodul die Taste 1/0O (Ein/Aus), um das Certifier®
FA Plus Testsystem einzuschalten (die Stromversorgung aller anderen Komponenten
erfolgt tber das Schnittstellenmodul). Beim Einschalten zeigt das Schnittstellenmodul
Informationen in der nachfolgenden Reihenfolge an. Setzen Sie danach das Flow Modul
wieder in den Beatmungskreislauf ein.

1. Auf dem Display wird einige Sekunden lang der Logo-Bildschirm eingeblendet.

2. Einer von zwei mdglichen Bildschirmen wird auf dem Display eingeblendet:
Graph (Kurve) oder Parameter (siehe Abbildungen 15 und 16).

3. Warten Sie eine Minute, bis die Druckfthler und der Flow-Sensor messbereit sind.

Fuhren Sie die in Abschnitt 2.4 beschriebenen vor der Messung durchzufiihrenden
Kalibrierungen durch.

5. Nehmen Sie die Messung gemé&R dem Verfahren des Geréteherstellers (oder gemaf
einem sonstigen angemessenen Verfahren) vor.
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2.3 Display-Navigation

Die beiden Hauptbildschirme sind der Parameter- und der Kurven-Bildschirm.

- STP 4081
Alr 4170549003
* L/Min

L. 58.55

V2 0.386"

f 26.42"

Pip 1,551
5 Breath Flow Rate Configuration
Average 1L/Min *Lex 4081

Abbildung 15. Beisp

BTPS 4081
4170549002

Air

41.27

Qpe

10 Breath
Average

sk 47 .91L Min

iel fur den Parameter-Bildschirm

i

103 &
4.53L0

Configuration
PLV

Flow
Auto

Abbildung 16. Beispiel fir den Kurven-Bildschirm
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Durch Antippen der aktiven Bereiche des Parameter-Bildschirms kdnnen Sie die
Konfiguration des Displays &ndern, indem Sie die zu (iberwachenden Parameter,
MaReinheiten, Gaskalibrierung, Gaszustande, Mittelung und Triggering auswahlen.
Sie kdnnen die Display-Konfiguration auch in einer Datei speichern oder eine zuvor
gespeicherte Konfiguration laden.

Measurement Selection Screen

(A Minute Volume

CAdFlow Rate

STP 4081 4170549002

4081 AR, ~] Condtion -
4170549006 e
(4 )Peak Flow Rate e

Temperature and

Averaging Setup Menu

Murnber of
Breaths Averagad
[« | Second Average for
Real-Time Yalues
[s]4 Cancel |

N3 *
- q cancx\VEnK

)DIP

58.55""M"—u_|

0.386L\
26.425PM\

1.5510mH20\

E:;Z:T;:T;:}';Z (ADelka Low Press Pressure
i voltage LAILow Pressure
" {AIPEEF Pressure

E:ﬁ:g'.ﬁ;‘:m (A)Peak Pressure - ek (EAHCED
(AMean Pressure ’ \l
(AIMinimum Pressure = STR 408
AAbsolute P
(avsite ressr v wel AT 4770540003 ]

S Breath
Average

L

1L fMin

Flow Rate

Configuration |
*ox_4081

Trigger Options

Pressure (Advwance Uisers)

o Triggering:

Configurations

Abbildung 17. Funktionen des Parameter-Bildschirms
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Durch Antippen der aktiven Bereiche des Kurven-Bildschirms kénnen Sie die
Konfiguration des Displays &ndern, indem Sie die auf der Kurve anzuzeigenden
Parameter, Maleinheiten, Gaskalibrierung, Gaszustande, Mittelung, Triggering und
die x- und y-Achsen-Skala auswéhlen. Sie kdnnen die Display-Konfiguration auch
in einer Datei speichern oder eine zuvor gespeicherte Konfiguration laden.

STP 4081 4170549003

Graph Measurement Selection Screen

Standard
Temperature and
Pressure

EtoH oK [ camceL |
AFlow Rate - (a)Flow Rate
‘A )Peak Flow Rate } (A)Low Pressure.
Flow Rate - g=
A)Inhaled Tidal Volume ‘ o I l
Tidal Wolume Label =
Avalume [ e——T o ®
A)Minute Yolume } [(aFrequency
)L Pressur (4Inhaled Tidal Yolume: § \
A)Peak Pressure ‘ I 1
4 )PEEF Pressure.
Aootatoumesnne 7] !
el Ok Cance? -
\ I
J—
Einrichtung der Y-Achse /
oLjmn |/
| |/
Ma L0 | )
e |
1
| &
‘ 10 Breath | Flow
Average Auto

2:

Averaging Setup Menu
F B
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I
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Ereaths Averaged
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Real-Time Yalues

Ok | Cancell

Trigger Options
Triager Type:
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Einrichtung der Y-Achse
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Graph Settings

Display Span tmm:ss) |u_ Il_n
1ME REL :

show Label

 Aixis

Configurations

Abbildung 18. Funktionen des Kurven-Bildschirms
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2.3.1 Auswahl der Messung

Measurement Selection Screen

4051
4170545006

i A )Peak Flow Rate

AiMinUke Yolume
(A Temperature (AIFlow Rate "
fAICurrent Time (AI0elka Low Press
(8 olkage (AiLow Pressure
(AJ1-+P:E Ratio } (AIPEEP Pressure
(A1I+F Time (AIPeak Pressure
{ (AIMean Pressure
(A IMinimurn Pressure
[AAbsolute Pressur
=

K Cancel

Abbildung 19. Bildschirm , Measurement Selection* (Auswahl der Messung)

e Um dem Parameter-Bildschirm einen Parameter hinzuzuftigen, tippen Sie
den Parameter und dann den nach rechts zeigenden Pfeil an. Die
verfligbaren Parameter dndern sich, je nach angeschlossenem Modul.

e Um auf dem Parameter-Bildschirm einen Parameter zu entfernen, tippen
Sie den Parameter und dann den nach links zeigenden Pfeil an.

e Um einen Parameter auf dem Parameter-Bildschirm nach oben zu
verschieben, tippen Sie den Parameter an und verwenden Sie dann die
Nach-oben- und Nach-unten-Pfeile.

e Um Verdnderungen an der verwendeten Gaskalibrierung vorzunehmen,
tippen Sie die Gas-Dropdownliste an und wéhlen Sie dann das gewunschte
Gas.
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2.3.2 Auswahl der Kurvenmessung

Graph Measurement Selection Screen

4051 AlR
4170542002 Flak
0l Rate - (A4 IFlow Rate
(A Peak Flow Rate (A Lo Pressure

(A ninimum Flow Rake
[AJInhaled Tidal Yalume
[AJExhaled Tidal Yolume
(A olume

[ IMinuke Yolume

(A Lo Pressure

(A )Peak Pressure
[AIPEEP Pressure

(A Rinimum Pressure

(f)Delka Low Pressure IE'

Label

& IFrequency
(fJInhaled Tidal Yalume

AW AW

(0]4 Cancel

Abbildung 20. Bildschirm ,, Graph Measurement Selection* (Kurvenmessauswahl)

e Um der Kurve einen Parameter hinzuzufiigen, tippen Sie auf der linken
Seite den Parameter und dann den oberen nach rechts zeigenden Pfeil an.
Es kénnen nur zwei Parameter gleichzeitig als Kurve abgebildet werden.
Die verfiigbaren Parameter &ndern sich, je nach angeschlossenem Modul.

e Um einen Parameter von der Kurve zu entfernen, tippen Sie den Parameter
und dann den oberen nach links zeigenden Pfeil an.

e Um Veranderungen an der verwendeten Gaskalibrierung vorzunehmen,
tippen Sie die Gas-Dropdownliste an und wéhlen Sie dann das gewunschte
Gas.

e Um dem Beschriftungsabschnitt unter der Kurve einen Parameter
hinzuzufugen, tippen Sie den Parameter und dann den unteren nach rechts
zeigenden Pfeil an. Es kénnen nur vier Parameter in diesen Abschnitt
aufgenommen werden.

e Um auf dem Parameter-Bildschirm einen Parameter zu entfernen, tippen
Sie den Parameter und dann den unteren nach links zeigenden Pfeil an.

e Nach Klicken auf OK wird eine Eingabeaufforderung zur Eingabe der
MaReinheit eingeblendet.
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2.3.3 Verfugbare Messparameter

Tabelle 3. Parameter (Parameterliste &ndert sich je nach angeschlossenem Modul)

V

Flow-Rate. Auf dem Kurven-Bildschirm wird ,,Q* eingeblendet.

wpeak

PEAK-Flow-Rate — PEAK-Inspirationsflow. Auf dem Kurven-Bildschirm wird
,Qpeak* eingeblendet.

WMIN

Minimale Flow-Rate — Im bidirektionalen Modus ist dies der Negativwert der exspiratorischen
PEAK-Flows-Rate. Auf dem Kurven-Bildschirm wird ,,Qmin“ eingeblendet.

Vi

Inspiratorisches Atemzugvolumen

Vie

Exspiratorisches Atemzugvolumen (nur bei 4081)

\Y,

Echtzeit-Volumen (nur bei Kurvendarstellung)

MV

Inspiratorisches Minutenatemvolumen

P

Messfuhler fur niedrigen Inspirationsdruck — Atemwegdruck (nur bei 4081)

PIP

Inspiratorischer Maximaldruck (nur bei 4081)

Peep

Maximaldruck in der endexspiratorischen Phase (nur bei 4081)

PI'I.I'IAP

Mittlerer Atemwegdruck (nur bei 4081)

PMIM

Min. niedriger Inspirationsdruck (nur bei 4081)

Pa

Delta Low Pressure (Niedriger Delta-Inspirationsdruck) — Delta-Atemwegdruck (nur bei 4081)

PHigh

High Pressure-Messfiihler (Messfiihler fir den hohen Inspirationsdruck) (nur bei 4081)

P.ﬂ.BS

Absolutdruck im Schlauch. Wenn das System offen ist, ist dieser Wert gleichzeitig der
barometrische Druck

Q2

Sauerstoffkonzentration (nur bei 4081 und 4073)

]

Gastemperatur (genau fiir Flows tber 5 L/min)

f

Frequenz — Atemfrequenz

U

Inspirationszeit

tIP

Inspiratorische Atempause (nur bei 4081)

e

Exspirationszeit

I:E

I:E-Verhéltnis

I:E:p

I:E mit Pause-Verhéltnis

&

Tageszeit
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Abbildung 21. Parameter — Definitionen
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2.3.4 Gaszustadnde — Auswahlfeld

S5TP 4081 4170549003

rCondition — gl

@ =TF

(-:I ATR 1 akrn

() BTPS Skandard

O BTPD Temperature and
(-] TP Pressure

]9 CAMCEL

Abbildung 22. Gaszustande — Auswabhlfeld

STP

Standardtemperatur und -druck. Die Gas-Flow-Rate und Volumen
werden so angezeigt, als ob das Gas eine Temperatur von 21 °C hatte und
einem Druck von 1 Atmosphére (101,3 kPa) ausgesetzt ware.

ATP

Tatséachliche Temperatur und tatsachlicher Druck. Die Gas-Flow-
Rate und Volumen bei tatséchlicher Temperatur und tatsachlichem Druck
des Gases.

BTPS

Kdérpertemperatur und druckgesattigt. Die Gas-Flow-Rate und
Volumen werden so angezeigt, als ob das Gas eine Temperatur von 37 °C
hétte, dem tatséchlichen Druck ausgesetzt und auch mit Wasserdampf
geséttigt wére.

BTPD

Koérpertemperatur und Druck trocken. Die Gas-Flow-Rate und
Volumen werden so angezeigt, als ob das Gas eine Temperatur von 37 °C
hatte, und der tatsdchliche Druck beibehalten wiirde.

STPxX

Benutzerdefinierte Standardzustéande. Die Gas-Flow-Rate und
Volumen werden so angezeigt, als ob das Gas eine Flow-Rate und ein
Volumen entsprechend den in die Felder rechts einzugebenden
Bedingungen hatte.
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2.3.5 Setupmeni ,Averaging“ (Mittelung)

Averaging Setup Menu

IE & | Mumber of

- | Breaths Averaged

Real-Time Yalues

ID'S = | Second Average Far

K | Cancell

Abbildung 23. Setupmen ,, Averaging“ (Mittelung)

Anzahl der Atemziige
far Mittelung

Alle Atemzugparameter werden (ber die ausgewahlte
Anzahl der Atemzlige gemittelt.

Zweite Mittelung fir
Echtzeitwerte

Alle angezeigten Messflhler-Werte werden tiber die
ausgewdahlte Anzahl von Sekunden gemittelt. Zu den
Messfiihler-Werten gehoren: Flow, niedriger
Inspirationsdruck, hoher Inspirationsdruck, absoluter
Druck, Sauerstoffkonzentration und Temperatur.
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2.3.6 Verschiedene Trigger

Auf diesem Bildschirm wird festgelegt, wie der Start des inspiratorischen und des
exspiratorischen Atemzyklus festgestellt wird. Unter den meisten Bedingungen wird
empfohlen, den Auto-Trigger zu verwenden.

Trigger Options

Trigger Type
@) Flow Rate
O Pressure (Advance Users)

Ot

Abbildung 24. Menl ,, Trigger Options* (Triggeroptionen)

Flow-Rate Beginn und Ende des Atemzugs werden durch die angegebene Flow-
Rate bestimmt. Wenn ,,Auto-Triggering* ausgewahlt ist, versucht das
Gerdt die Bestimmung der Triggerpegel. In einigen Falle ist es u. U.
notig, dass Sie die Flow-Raten manuell auswahlen, indem Sie sich die
Flow-Wellenform auf dem Kurven-Bildschirm ansehen.

Druck Beginn und Ende des Atemzugs werden durch die angegebenen
Druckpegel bestimmt. Die beim ersten Wert gednderte ansteigende
Flanke wird fir den Start des inspiratorischen Flows und die
abfallende Flanke beim zweiten Wert wird fur den Start des
exspiratorischen Flows verwendet. Hinweis: Mithilfe dieses Triggers
werden fortgeschrittenen Benutzern weitere Setup-Optionen fur
besondere Umsténde, wie z. B. das Erfassen von grundlegenden
Atemmesswerten von Hochfrequenzbeatmungsgeréten oder anderen
Konfigurationen bereitgestellt, bei denen die Flow-Rate oder das
Auto-Triggering nicht optimal sind.

TTL Beginn und Ende des Atemzugs wird durch ein TTL-Spannungssignal
bestimmt, das am Anschlussstiick am High Flow Modul mit der
Bezeichnung ,,Trigger Input” abgegeben wird. Diese Funktion ist nur
fur das High Flow Modul 4081 verfiigbar. Bei dem Anschlussstlick
handelt es sich um einen 3,5 mm Mono-Audio-Klinkenstecker.
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2.3.7 Flow-Triggering

Wenn die mit dem Auto-Triggering erzielten Ergebnisse nicht zufriedenstellend sind,
sollten Sie entweder manuelles Flow- oder manuelles Druck-Triggering verwenden.
Um manuelles Flow-Triggering zu verwenden, wéhlen Sie das Flow-Optionsfeld und
deaktivieren Sie das Kontrollkastchen ,,Auto-Triggering“. Wahlen Sie gleichermalien
zur Verwendung des manuellen Druck-Triggerings das Druck-Optionsfeld. Damit ein
Atemzug festgestellt werden kann, missen die Trigger-Einstellungen entsprechend der
zu untersuchenden Wellenform eingestellt werden. Zur Bestimmung der
entsprechenden Start- und End-Triggerwerte werden zwei Verfahren empfohlen: 1)
Rufen Sie den Kurven-Bildschirm auf und verfolgen Sie die Flow- oder Druck-
Messwerte zu Inspirationsbeginn und -ende; 2) verfolgen Sie die Flow- und Druck-
Wellenform vom gepriften Beatmungsgerét. Stellen Sie flr zuverlassiges Flow- und
Druck-Triggering den ,,End-Triggerwert* stets niedriger als den ,,Start-Triggerwert“ein.
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2.3.8 Konfigurationen speichern/laden

Konfiguration ist unter
aktuellem Namen und im

aktuellen Verzeichnis
gespeichert
Sa\re As Configuration
Module & 4081 Module B == |E| El |E|
e L] [w] [e] [~ [T L] [o] 2] [o] 2]
U & ] 2]
E [+]

|Back5pace| | Space | | ok ICanceIl

Enter the new configuration name

| Mew Folder || Delete || safe || Close |

Load Configuration

Module A: 4081 Module B:

% Iy Corfig

|Delete || Load || Close |

Abbildung 25. Bildschirm , Configuration Save* (Konfiguration speichern)

Die Konfiguration von angezeigten Messwerten, Gas, Bedingungen, Triggering und
Kurven-Setup kénnen gespeichert und wieder aufgerufen werden. Dadurch kann der
Benutzer Konfigurationen fiir verschiedene Geréte speichern.
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2.3.9 Taste ,Print/Save“ (Drucken/Speichern)

Print/Save Options |

— Comment O plions — Save Optionz

™ Save to Intemal Memony
¥ Save to SDFlash Card
" DoMot Save

" Add Comments
* Mo Comments

— Privt Optiohs—— ~ Logging Features

[T wWaveborm
[ Continuousz

k. Cancel

Abbildung 26. Bildschirm , Print/Save Options“ (Druck-/Speicher-Optionen)

Wird die Taste Print/Save (Drucken/Speichern) wahrend der Anzeige des Parameter-
Bildschirms gedriickt, wird der Bildschirm ,,Print/Save Options* (Druck-/Speicher-
Optionen) eingeblendet. Durch Auswahl verschiedener Optionen auf diesem Bildschirm
konnen Sie die folgenden Schritte durchfuhren:

Den aktuellen Datensatz ohne Speichern in einer Datei drucken.
In einem Schritt den aktuellen Datensatz drucken und in einer Datei speichern.
Den aktuellen Datensatz ohne zu Drucken in einer Datei speichern.

Die Waveform- (Wellenform) Erfassungsfunktion wéhlen. Mit dieser
Funktion werden 15 Sekunden Flowmeter-Rohdaten mit einer Leserate von 1
Millisekunde in einer Datei gespeichert (hierzu wird eine SD Flash-
Speicherkarte benétigt).

Die Continuous- (Kontinuierliche) Erfassungsfunktion wéhlen. In diesem
Modus werden die Daten des Parameter-Bildschirms in Abstdnden von ca. einer
Sekunde in einer Datei aufgezeichnet, bis Sie den Befehl zum Beenden der
Aufzeichnung geben (hierzu wird eine SD Flash-Speicherkarte benétigt).

Sie kénnen wahrend des Druck- bzw. Speichervorgangs lhren Daten spezifische
Kommentare hinzufuigen. Wahlen Sie hierzu die Option Add Comments
(Kommentare hinzuftigen). Bei Auswahl dieser Option wird auf dem Bildschirm eine
Tastatur eingeblendet, mit der Sie IThren Kommentar eingeben kdnnen.
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Add Comments

Tvpe in comments
nlajalnjslolajajolo
o] [w] [e] [=] ] L] [o] (] [o] [#]
[ [s] [ (<] [T (o] [5] [¥]
st | [2] [] [<] [] [=] [w] [] [<] [}

Backspace Space Ik Cancel

Abbildung 27. Bildschirm ,Add Comments” (Kommentare hinzufligen)

Wenn die Taste Print/Save (Drucken/Speichern) wahrend der Anzeige des Kurven-
Bildschirms gedriickt wird, kénnen Sie die aktuell angezeigten Kurvendaten entweder in
einer Datei im integrierten Speicher oder auf einer in den SD-Kartenschlitz eingesetzte SD
Flash-Karte speichern. Die Kurve oder die Kurvendaten kdnnen nicht gedruckt werden
und ein Screenshot der Kurve kann nicht gedruckt oder gespeichert werden.

Um Daten vom Certifier Testsystem aufzurufen, schlielen Sie einfach das Gerat mit
einem Standard-A-auf-Mini B-USB-Kabel an einen PC an. Wahlen Sie mithilfe der
Setup-Funktion ,,Select Mass Storage Target* (Massenspeicher wéhlen) (siehe
Abschnitt 0 ,,Setup-Taste), ob der Host-PC auf den integrierten Speicher oder auf die

in den Kartenschlitz des Certifier Testsystems eingesetzte SD Flash-Karte zugreifen soll.

Alle aus dem Certifier Testsystem exportierten Daten verwenden den ASCII-
Zeichensatz und das CSV-Format (,,Comma Separated Values*). Dieses Format kann
von den meisten Tabellenkalkulationsprogrammen und Datenbankanwendungen
importiert werden.

2.3.9.1 Erfassen von Wellenformen

Mit der Funktion ,,Waveform Logging“ (Wellenform-Erfassung) werden Rohdaten des
Flowmeters (iber einen Zeitraum von 15 Sekunden in einer Datei auf einer SD Flash-
Karte aufgezeichnet. Die Aufzeichnungsrate ist ca. einmal pro Millisekunde. Die Daten
werden in das CSV-Format exportiert, das von den meisten
Tabellenkalkulationsprogrammen und Datenbankanwendungen gelesen werden kann.
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Fir die Wellenform-Erfassungsfunktion ist eine SD Flash-Karte erforderlich.
So beginnen Sie die Wellenform-Erfassung:

e Dricken Sie die Taste Print/Save (Drucken/Speichern) auf dem Tastenfeld des
Certifier Testsystems.

e Waiéhlen Sie im Abschnitt Logging Features (Erfassungsmerkmale) Waveform
(Wellenform) aus.

e Sie kdnnen Add Comments (Kommentare hinzufliigen), wenn Sie die Daten mit
einer Anmerkung versehen mgchten.

¢ Klicken Sie auf OK, fuigen Sie die Kommentare hinzu (falls ausgewahlt) und
benennen Sie die Datei.

o Das Certifier Testsystem erfasst Wellenformdaten des Flussmessers tber einen
Zeitraum von 15 Sekunden und speichert diese Daten in einer Datei.

Sie konnen diese Daten aufrufen, indem Sie das Certifier Testsystem tber eine USB-
Verbindung an einen Host-Computer anschlieRen oder die SD Flash-Karte aus dem
Certifier Testsystem nehmen und sie in ein an einen Host-Computer angeschlossenes
Kartenlesegerét einsetzen.

2.3.9.2 Kontinuierliche Erfassung

Mit der Funktion ,,Continuous Logging “ (Kontinuierliche Erfassung) werden die auf
dem Parameter-Bildschirm des Certifier-Gerats angezeigten Daten schnappschussartig
erfasst und in einer Datei auf einer SD Flash-Karte aufgezeichnet. Die
Aufzeichnungsrate ist ca. einmal pro Sekunde. Nur auf dem Parameter-Bildschirm des
Certifier angezeigte Daten werden aufgezeichnet. In Abschnitt 2.3 finden Sie
Informationen daruber, wie Parameter hinzugefligt oder entfernt werden kdnnen. Die
Daten werden in das CSV-Format exportiert, das von den meisten
Tabellenkalkulationsprogrammen und Datenbankanwendungen gelesen werden kann.

Fur die Kontinuierliche Erfassungsfunktion ist eine SD Flash-Karte erforderlich.
So beginnen Sie die kontinuierliche Erfassung:

e Drucken Sie die Taste Print/Save (Drucken/Speichern) auf dem Tastenfeld des
Certifier Testsystems.
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e Waéhlen Sie im Abschnitt Logging Features (Erfassungsmerkmale) Waveform

(Wellenform) aus.

e Sie kdnnen Add Comments (Kommentare hinzufiigen), wenn Sie die Daten mit
einer Anmerkung versehen mochten.

¢ Klicken Sie auf OK, fuigen Sie die Kommentare hinzu (falls ausgewahlt) und

benennen Sie die Datei.

o Das Certifier Testsystem féhrt mit dem Erfassen von Daten fort, bis die Taste
Print/Save (Drucken/Speichern) erneut gedriickt wird oder bis die SD Flash-Karte

voll ist.

Sie konnen diese Daten aufrufen, indem Sie das Certifier Testsystem tber eine USB-
Verbindung an einen Host-Computer anschlieRen oder die SD Flash-Karte aus dem
Certifier Testsystem nehmen und sie in ein an einen Host-Computer angeschlossenes

Kartenlesegerét einsetzen.

2.3.10 Setup-Taste

Duypgen Senzor Lock ]
Calibration Touchscreen et DigTse
] Lock Select Mazs
bl Dtz e Configuration Starage T arget
Touch Screen Advanced
Calibration Features

Abbildung 28. Setup-Menu

e Sauerstoffsensorkalibrierung
Siehe vor der Messung erforderliche Schritte im Handbuch.
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Set Time/Date (Uhrzeit/Datum einstellen)
Hiermit konnen Sie die aktuelle Uhrzeit und das aktuelle Datum einstellen.
Touch Screen Calibration (Touchscreen-Kalibrierung)

Hiermit wird der Touchscreen des Schnittstellenmoduls kalibriert. Befolgen Sie
die eingeblendeten Anweisungen.

Lock Touch Screen (Bildschirm sperren)

Hiermit wird der Touchscreen nach dem Schlie3en des Setup-Meniis deaktiviert.
Um den Touchscreen wieder zu aktivieren, driicken Sie die Setup-Taste.

Lock Configuration (Konfiguration sperren)

Hiermit wird die Funktion fir das Speichern von Konfigurationen deaktiviert.
Der Benutzer kann bestehende Konfigurationen laden und die aktuelle
Konfiguration &ndern; er kann sie jedoch nicht speichern.

Advanced Features (Erweiterte Funktionen)

Hier kdnnen Sie Funktionen eingeben, die vom Kundendienst bei der
Fehlersuche verwendet werden kdnnen.

About Device (Info zum Gerét)

Hier werden Informationen zum Schnittstellenmodul des Certifier und allen
angeschlossenen Flow Modulen angezeigt.

Select Mass Storage Target (Massenspeicher auswahlen)

Wenn das Certifier Testsystem (ber die USB-Schnittstelle mit einem Host-
Computer verbunden ist, erscheint es fiir den Host als ,,Massenspeicher“-Gerét,
&hnlich wie ein Speicherstick oder ein Thumbdrive. Mithilfe dieser Funktion
kdnnen Sie auswahlen, ob der Host-Computer auf den internen Speicher oder
auf eine SD Flash-Speicherkarte zugreifen kann. Das Certifier Testsystem
unterstiitzt SD Flash-Karten mit einer Speichergréfie von bis zu 1 GB. Nach
jeder vorgenommenen Anderung beziiglich der Speicherung auf dem
integrierten Flash-RAM oder auf der SD Flash-Karte missen Sie das Certifier
Testsystem neu starten.

Das Batteriesymbol zeigt den Ladezustand der Li-lonen-Batterie an. Wenn das AC-
Netzteil eingesteckt ist, wird die Batterie vom Gerdt aufgeladen und auf dem Display

angezeigt.
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Achtung

= Um genaue Messungen zu gewabhrleisten, eine Minute warten, damit sich das
Gerat auf die Betriebstemperatur aufwarmen kann. Sollten die
Umgebungsbedingungen sich wesentlich verandert haben, ist evtl. mehr Zeit nétig.

*  Um Beschadigungen an Certifier® FA Testsystem-Komponenten zu vermeiden,
stets den Flow Modulen vorgelagerte Bakterienfilter verwenden und stets die
Schutzkappen auf nicht verwendete Modulanschliisse stecken.

= Sollte in eine der Geratekomponenten Flussigkeit eingedrungen sein, das Gerat
nicht verwenden, sondern es zur Kalibrierung einsenden.

2.4Vor der Messung notwendige Kalibrierungen

2.4.1 Low Flow Modul

2.4.1.1 Keine Kalibrierung erforderlich

2.4.2 High Flow Modul
2.4.2.1 Nullsetzen des Flow-Richtungssensors

Das Modell 4081, High Flow Modul, verfugt iber einen Sensor, der bei der
Bestimmung der Flow-Richtung verwendet wird. Dieser Sensor setzt sich
normalerweise auf Null zuriick, wenn fur einen Bruchteil einer Sekunde kein Flow
vorhanden ist. Wenn er diesen Vorgang beim Einschalten oder mindestens alle 10
Minuten nicht vornehmen kann, wird ein ! eingeblendet. Tippen Sie das Symbol auf
dem Display an, sodass der Warnhinweis erklart wird. Um den Richtungssensor
manuell auf Null zu setzen, trennen Sie das High Flow Modul von der Flow-Quelle und
decken Sie ein Ende des Beatmungsschlauches einige Sekunden lang zu.

2.4.2.2 Nullsetzen des Low Pressure- und High Pressure-Messfuhlers

Uberpriifen Sie die Nullsetzung fiir den Low Pressure- und den High Pressure-
Messfiihler, indem Sie nach dem erstmaligen Einschalten und vor jeder Druckmessung
den Druckschlauch vom Flow Modul trennen, um mdoglichst genaue Messungen zu
gewdhrleisten. Betragt der Wert nicht Null, fihren Sie folgende Schritte zur
Nullkalibrierung durch:

1. Nehmen Sie den Druckschlauch von den Low- und High Pressure-Anschlissen ab.
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2. Drucken Sie die Taste E

3. Auf dem Display wird eine Sekunde lang ,,Pressure Transducers
Zeroing“ (Druckmessfuhler werden auf Null zuriickgesetzt) eingeblendet. Wenn
von den Messflihlern kein stetiger Druck oder ein Druck von beinahe Null erkannt
wird, wird ein Fehler eingeblendet.

HINWEIS: Der Messfuhler fur den barometrischen Druck benétigt keine
Nullkalibrierung.

2.4.2.3 Sauerstoffsensorkalibrierung

Fuhren Sie diese Schritte taglich und nach einem Hohenlagewechsel bzw. nach einem
Sensorwechsel aus, um den Sauerstoffsensor zu kalibrieren.

1. Schalten Sie das Certifier® FA Testsystem mit angeschlossenem High Flow Modul
und Sauerstoffsensor ein. Warten Sie eine Minute, bis das Gerét seine
Betriebstemperatur erreicht hat.

SET
2. Drlcken Sie die Taste und wabhlen Sie das Feld ,,Oxygen
Calibration (Sauerstoffkalibrierung) auf dem Display. Befolgen Sie die
eingeblendeten Anweisungen. Beachten Sie, dass entweder die Kalibrierung ,,Air
only* (Nur Luft) oder ,,Air and 100% oxygen* (Luft und 100 % Sauerstoff)
vorgenommen werden kann. Die Zweipunkt-Luft/100%-Sauerstoffkalibrierungen
ergeben die hdchste Genauigkeit.
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3 Problembehebung

In Tabelle 4 finden Sie eine Aufstellung von Symptomen, moglichen Ursachen und
Losungsvorschldgen fur eventuell mit Ihrem Testsystem auftretende Probleme. Wenn
das Symptom nicht aufgefiihrt ist oder wenn das Problem so nicht behoben werden
kann, wenden Sie sich an den Kundendienst von TSI unter:

TSI GmbH

Tel.: +49 241 52303 0
Fax: +49 241 52303 49
E-Mail: tsigmbh@tsi.com

Website: www.tsiinc.de

Tabelle 4. Problembehebung am Certifier® FA Testsystem

Symptom

Mégliche Ursache

Losung

Schnittstellenmodul lasst
sich nicht einschalten
oder schaltet sich ein und
aus.

Die Batterien sind leer oder
nicht eingesetzt.

Das AC-Netzteil anschlielen oder
aufgeladene Batterien einsetzen.

Messungen werden nicht
angezeigt, obwohl das
Schnittstellenmodul
eingeschaltet ist.

Das Flow Modul ist nicht
mit dem
Schnittstellenmodul
verbunden.

Verbinden Sie das Flow Modul mit
dem Schnittstellenmodul. Falls dies
bereits angeschlossen ist, trennen
Sie es und schlieBen Sie es erneut
an.

,OOR" wird im Display
angezeigt.

Messung ist auBerhalb des
Messbereichs.

Prifen Sie den Messbereich fur die
angezeigte Messung. Fiihren Sie
Messungen nur in diesem Bereich
durch.

Die Flow-Rate geht nicht
auf Null, wenn kein
Flow vorhanden ist (vor
allem, wenn N,O oder
CO, eingestellt ist).

Auf dem
Schnittstellenmodul
angezeigtes Gas entspricht

nicht dem tatsachlichen Gas.

Wechseln Sie das Gas oder wéhlen
Sie mit der Taste ,,Gas Select (Gas
wahlen) auf dem
Schnittstellenmodul das
entsprechende Gas.
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Symptom

Mégliche Ursache

Losung

Das Flow Modul lasst
sich nicht vom
Schnittstellenmodul
trennen.

Ziehen am Kabel anstatt am
Stecker.

Ziehen Sie am Stecker und nicht am
Kabel, um die Verbindung zu
trennen.

AIR O,-Mischungen
kénnen nicht ausgewahlt
werden.

Sauerstoffsensor ist nicht
angeschlossen.

Verbinden Sie das
Sauerstoffsensorkabel mit dem High
Flow Modul und dem
Sauerstoffsensor.

Werte fiir Volumen,
Atemminutenvolumen,
PEAK-Flow, Max.
Druck, PEEP,
Atemfrequenz oder das
I:E-Verhaltnis werden
nicht aktualisiert oder
sind nicht korrekt.

Weniger als 2
aufeinanderfolgende
Atemziige wurden vom
Flow Modul erkannt oder
der Flow erfolgt nicht in
einer Atem-Wellenform.

Auto-Trigger wurde fiir
die aktuelle Wellenform
nicht optimiert.

Der Atemweg-
Durchflussbegrenzer
verursacht eine
Durchflussstorung im
Bereich des Flow
Moduls.

Etwas verursacht
Wellenschwankungen in
der Wellenform.

Warten Sie, bis mindestens 2
aufeinanderfolgende Atemzige
vom Flow Meter erkannt
wurden.

Stellen Sie sicher, dass der Flow
in einer Atem-Wellenform
erfolgt.

Setzen Sie den Flow-Trigger
manuell.

Verwenden Sie das
Atemwegdruck-Anschlussstiick
mit dem Filter zwischen dem
Flow Modul und der Testlunge
(siehe Abbildung ).

Verringern Sie die Lange des
Schlauches zwischen der
Testlunge und dem
Atemwegdruck-Anschlussstiick.

Nullkalibrierung des

Der Messftihler ist an

Trennen Sie den Druckschlauch

Low- bzw. High eine Druckquelle vom Flow Modul und flihren Sie
Pressure-Messfiihlers | angeschlossen. eine Nullkalibrierung des Low
nicht moglich. Pressure-Messfuhlers durch.
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Symptom

Mégliche Ursache

Losung

Nullkalibrierung des
Messfihlers fir
barometrischen Druck
nicht moglich.

Dieser Messfuhler
benotigt keine
Nullkalibrierung.

Fahren Sie mit der normalen
Gerétebedienung fort.

Kalibrierung des
Sauerstoffsensors
schlagt fehl.

21 % und/oder 100 %
Sauerstoff stehen nicht
zur Verfligung.

Sauerstoffsensor ist
verbraucht.

Unstetiger Flow oder
Atemzug-Flows.

Uberpriifen Sie, dass die
Kalibriergase 21 % und 100 %
Sauerstoff sind und wiederholen
Sie den Vorgang.

Ersetzen Sie den
Sauerstoffsensor.

Verwenden Sie stetige Flow-
Raten zur Bereitstellung von
Kalibriergas.

Der Druck-Trigger
gibt falsche
Ergebnisse.

Das an das High Flow
Modul bereitgestellte

Drucksignal ist nicht

korrekt.

Andern Sie die Quelle des
Drucksignals.

Optimieren Sie den Druck-
Trigger fur den Einsatz mit
Hochfrequenzbeatmungsgeraten.

Host-Computer kann
internen Speicher oder
SD Flash-Speicher
nicht lesen.

Das Certifier Testsystem
wurde nach der Auswahl
des Massenspeichers
nicht neu gestartet.

Schalten Sie den Certifier aus
und dann wieder ein.

3: Problembehebung
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4 Wartung

4.1 Aufladen der Batterien (nach Bedarf)

Eingesetzte Batterien kdnnen durch Anschluss des AC-Netzteils aufgeladen werden. Sie
kénnen auch mit einem optionalen Batterieladegerat aulerhalb des Geréts aufgeladen
werden. Am schnellsten werden die Batterien im ausgeschalteten Gerat aufgeladen. Der
Certifier FA Plus verwendet SBL-160 Lithium-lonen-Batterien, die in vielen Batterie-
Fachgeschéften oder von TSI erhaltlich sind.

4.2 Ersatz des Sauerstoffsensors

Der Sauerstoffsensor funktioniert fiir ein oder mehrere Jahre unter normaler
Verwendung, falls die Nutzung vor Ablauf des Verfallsdatums beginnt. Ersetzen Sie
den Sauerstoffsensor jedes oder jedes zweite Jahr (bei normaler Verwendung), oder
wenn der Sensor nicht mehr kalibriert werden kann oder die gemessenen
Sauerstoffwerte stark schwanken.

4.3 Reinigung (nach Bedarf)

In Tabelle 5 zeigt empfohlene Reinigungsverfahren fiir die Komponenten des Certifier®
FA Testsystems.

Tabelle 5. Reinigungsempfehlungen

Komponente Reinigung
= Schnittstellenmodul Reinigen Sie die AuRenfldchen nach Bedarf mit
= Flow Modul einem sauberen Tuch und Isopropylalkohol,

Wasserstoffperoxid (3 %) oder Ammoniak (15 %).
= Tragekoffer peroxid (3 %) lak (15 %)

= Sauerstoffsensor
= Sauerstoffsensorkabel

= Gewinde-T-Stiick Hochdrucksterilisation nach Kontakt mit jeglichen
= Adapter nichtsterilen Komponenten. Bei sichtbarer
Beschadigung entsorgen.

= Einwegfilter (High- und | Bitte nach Kontakt mit nichtsterilen Komponenten
Low Flow Module) oder bei sichtbarer Beschadigung entsorgen.
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4.4 Werkskalibrierung (jahrlich empfohlen)

Die Flow Module des Certifier® FA Testsystems sind nach jeder Werkskalibrierung fiir
ein Jahr normaler Verwendung ausgelegt.

Falls das Gerét auf den Boden gefallen ist oder Fliissigkeiten in die Komponenten
eingedrungen sind, verwenden Sie das Gerat nicht weiter, sondern senden Sie es zur
Kalibrierung ein.

Kalibrierte Flow Module werden mit einem Kalibrierzertifikat und einer
Leistungstbersicht vor und nach der Kalibrierung geliefert. Eine Werkskalibrierung
deckt den gesamten Messbereich fir Druck sowie Flow ab. Alle Kalibrierungsdaten
werden in den Flow Modulen gespeichert. Daher bendtigt das Schnittstellenmodul
keine Kalibrierung und muss auch nicht ins Werk eingesandt werden.

Bitte lesen Sie die Schritte in Abschnitt 0 zur Einsendung der Flow Module des® FA
Testsystems.

4.5 Rilcksendung

Folgen Sie diesen Schritten, um die Flow Module des Certifier® FA Testsystems zur

Werkskalibrierung an TSI zu senden:

1. Bitte nehmen Sie mit einem der folgenden TSI-Biros Kontakt auf, um eine RMA-
Nummer (Return Material Authorization) zu erhalten, oder verwenden Sie unser
RMA-Online-Formular unter rma.tsi.com.

2. Packen Sie die Module zur Vermeidung von Beschadigungen vorsichtig ein.

HINWEIS: Das Schnittstellenmodul muss nicht mit eingesandt werden. Eine
Kalibrierung des Schnittstellenmodul ist nicht nétig.

USA Deutschland

TSI Incorporated TSI GmbH

500 Cardigan Road Tel.: +49 241 52303 0
Shoreview MN 55126-3996 Fax: +49 24152303 49
USA E-Mail: tsigmbh@tsi.com
Tel.: (800) 874-2811/+1(651) 490-2811 Website: www.tsiinc.de

Fax: +1(651) 490-3824
E-Mail: technical.service@tsi.com
Website: www.tsi.com
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5 Technische Daten

HINWEIS: Anderungen vorbehalten.

5.1 Abmessungen

Abmessungen | Schnittstellenmodul: 17,3 cm x 10,5 cm x 4,5 cm
High Flow Modul: 15 cm x 6,7 cm x 6,1 cm
Low Flow Modul: 12,7 cm x 5,1 cm x 2,8 cm
Flow High Flow Modul:

Verbindungss
ticke

e Einlass: 22 mm Buchse, ISO konisch.
e Auslass: 22 mm Stecker, 1SO konisch.
Low Flow Modul:

e Einlass: 3/8 Zoll

e Auslass: 3/8 Zoll

Gewicht

Ca. 0,7 kg, Schnittstelle mit High Flow Modul und Kabel.

5.2 Umgebungsbedingungen

Temperatur

Betrieb: 5 bis 40 °C. 15 bis 80 % relative Feuchte von 5 bis 31 °C
linear abnehmend bis 15 bis 50 % relative Feuchte bei 40 °C.
Lagerung: -40 bis 70 °C bei 10 bis 90 % relative Feuchte, nicht-
kondensierend.

Atmospharisc
her Druck

Betrieb: 57,1 bis 106 kPa (8,28 bis 15,37 psia).
Lagerung: 15.000 Meter

Bedingungen

Einsatz nur in Geb&uden
Betriebsh6henlage bis 4000 m
Verschmutzungsgrad | oder Il

5.3 Stromversorgung

Batterie- Normalerweise 3 bis 6 Stunden
Lebensdauer

Batterietyp Lithium-lonen-SBL160
AC-Netzteil 12 V Gleichspannung, 1 A min.
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5.4 Datenubertragung und Speicherung

Interner Speicher

1 MB (500 typische Datensétze)

Externer Speicher

SD Flash-Karte. Unterstltzt Karten bis zu 1 GB.

5.5 Testmessungen (siehe auch Hinweise am Ende des Abschnitts. Siehe Tabelle 3 bzgl.
Symboldefinitionen.)

Messung

High Flow Modul

Low Flow Modul

Flows

‘ff WPBEIH

WMIH

Messbereich

-200 bis +300,0 SLPM Lulft,
Sauerstoff und Stickstoff

-40 bis +40 SLPM
Kohlendioxid

0 bis 300 Luft/Sauerstoff-
Gemisch

0,01 bis 20,00 SLPM Luft,
Sauerstoff, Stickstoff, Kohlendioxid
und Stickstoffoxid

Genauigkeit | Luft und Sauerstoff: +2 % vom | Luft und Sauerstoff: +2 % vom
Messwert oder +0,075 SLPM, Messwert oder +£0,010 SLPM,
groRerer Wert gilt groRerer Wert gilt
Stickstoff und Kohlendioxid: Stickstoff und Kohlendioxid: 3 %
+3 % vom Messwert oder vom Messwert oder +0,010 SLPM,
0,075 SLPM, groRerer Wert grolRerer Wert gilt
gilt
Luft/Sauerstoff-Gemisch: +4 % | Stickstoffoxid: +4 % vom Messwert
vom Messwert oder +0,100 oder £0,025 SLPM, groRerer Wert
SLPM, groBerer Wert gilt gilt
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Messung

High Flow Modul ‘

Low Flow Modul

Volumen

Vi

Messbereich

0,01 bis10 L STP

O bis10 L STP

Genauigkeit | Luft und Sauerstoff: +2 % vom | Luft und Sauerstoff: £2 % vom

Messwert plus 0,020 L Messwert oder £0,010 L, groRerer
Wert gilt
Luft/Sauerstoff-Gemische: Stickstoffoxid: +4 % vom Messwert
+4 % vom Messwert plus oder £0,010 L STP, groRerer Wert
0,020 L STP gilt
Volumen VTE
Messbereich | 0,01 bis 10 L STP n.z.
Genauigkeit | Luft und Sauerstoff: +3 % vom | n.z.

Messwert plus 0,030 L

Luft/Sauerstoff-Gemische:
+4 % vom Messwert plus 0,040
L STP

Atemminutenvolumen

MV

Messbereich

0,01 bis 100 L STP

O bis10 L STP

Genauigkeit

+3 % vom Messwert

+3 % vom Messwert

Zeiten

tI ltIF"

t:

Messbereich

0,04 bis 30 Sekunden

0,04 bis 30 Sekunden

Genauigkeit

2 % vom Messwert oder +0,01
Sekunden, groRerer Wert gilt

2 % vom Messwert oder +0,01
Sekunden, groRerer Wert gilt

I:E-Verhaltnisse

I:E

I:E:p

Messbereich

1:100,0 bis 100,0:1

1:100,0 bis 100,0:1

Genauigkeit

+4 % vom Messwert normal

+4 % vom Messwert normal
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Messung

High Flow Modul

Low Flow Modul

Respirationsrate

f

Messbereich

1 bis 1500 Atemzlige pro
Minute

1 bis 1500 Atemzlige pro Minute

Genauigkeit

+2 % vom Messwert oder 0,1
BPM, grolerer Wert gilt

+2 % vom Messwert oder 0,1 BPM,
groRerer Wert gilt

Low Pressures

P PIP Peer

PI'I.I'I.H.F" P MIN

Messbereich | -25,0 bis 150,0 cmH,0. n.z.
(-18,4 bis 110 mmHg)

Genauigkeit | +0,5 % vom Messwert oder n.z.
+0,15 cmH,0 (0,15 mmHg),
groRerer Wert gilt

Hochdruck Phiign

Messbereich | -10 bis 150,0 PSIG (-0,7 bis n.z.
10 bar)

Genauigkeit | +1 % vom Messwert oder n.z.

0,1 PSI (£7 mbar), groRerer

Absolutdruck

Wert gilt.
PA.BS

Messbereich

375 bis 1200 mmHg (500 bis
1600 mbar)

375 bis 1500 mmHg (500 bis 2000
mbar)

Genauigkeit

+8 mmHg (+11 mbar)

+8 mmHg (11 mbar)

Sauerstoffkonzentration

Q2

Messbereich 21 bis 100% n.z.
Genauigkeit 2 % Konzentration n.z.
Temperatur 8
Messbereich 5 bis 40 °C 5 bis 40 °C
Genauigkeit +1 °C wenn Flow-Raten (iber +1 °C wenn Flow-Raten tiber 2 L/min
2 L/min liegen liegen
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Messung High Flow Modul Low Flow Modul

HINWEISE

1. Standardbedingungen sind wie folgt definiert: 21,1 °C und 101,3 kPa.

2. Flow und Volumengenauigkeit gilt bei diesen Standardbedingungen (siehe Hinweis 1).

3. Fir das High Flow Modul dirfen die Temperatur des Gases und die der Umgebungsluft
nicht mehr als +10 °C voneinander abweichen, auRerdem darf die relative Luftfeuchte des
Gases nicht mehr als 30 % bei 21,1 £C betragen.

Fur das Low Flow Modul durfen die Temperatur des Gases und die Umgebungsluft nicht
mehr als +5 °C voneinander abweichen, auflerdem darf die relative Luftfeuchte des Gases
nicht mehr als 30 % bei 21,1 +C betragen.

4. Minderung von Flow- und Volumenmessgenauigkeit: £0,075 % vom Messwert pro 1 °C
Abweichung von 21,1 °C; °0,015 % vom Messwert pro 1,03 kPa (0,15 psia) Uber 101,3
kPa (14,7 psia); °0,022 % vom Messwert pro 1,03 kPa (0,15 psia) unter 101,3 kPa (14.7
psia); +0,07 % vom Messwert pro 1 % relative Feuchte tber 30 % relative Feuchte. Das
Low Flow Modul verfugt tber eine weitere Minderung der Flow-Genauigkeit von 0,0003
SLPM pro 1 °C und 1 kPa Abweichung von 21,1 °C und 101,3 kPa.

5.6 Kalibrierungsempfehlungen

Flow Module | Unter normalen Nutzungsbedingungen unter Verwendung der
empfohlenen Filter ist eine jahrliche Werkskalibrierung nétig.

Schnittstelle | Eine Kalibrierung ist nicht notig.
nmodul

Sauerstoffse | Tagliche Prifung. Kalibrierung nach Bedarf.
nsor

5.7 Ubereinstimmung mit Normen und Zulassungen

Stimmtmit | e« EN 55011 (1991) Class B, CISPR 11 (1990) Class B, FCC (CFR

den 47, Part 15) Class B: Emissions, Radiated and Conducted.
folgenden e EMV-Richtlinie 89/336/EWG, EN 61326-1 (1997 plus Anhang
Normen A1 1998), IEC 1000-4-2 (1995), EN 61000-4-2, IEC 1000-4-3
Uberein: (1995), EN 61000-4-3: Immunitét
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Anhang A Datendateiformate

Datenformat fur eine Einzelmessung und die kontinuierliche
Erfassung auf dem Parameter-Bildschirm

Beispiel fir Rohtext:

Dateiname: ,\NV1FLASH\EXAMPLE.csv

Kommentare: ,Benutzerspezifische Kommentare hier
Konfiguration:,*Aktuelle Konfiguration

Modul A Modell:,4081

Modul A SN:,40810705010

Trigger-Typ: ,Flow-Rate

Start-Trigger: ,Auto

End-Trigger:,Auto

Modul A Zusténde:,STP

Modul A Gas:,LUFT

Datenabschnitt:, ,Modul A,Modul A,Modul A

, ,Flow-Rate,Niedriger Inspirationsdruck,PEEP-Druck
Datum,Uhrzeit, 1/min_,cmH20,cmH20
27/12/2007,12:03:20,0.00,-0.256,0.000
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Formatiert vom Tabellenkalkulationsprogramm:

Filename: \NV1FLASH\EXAMPLE.csv

Comments: Custom comments here

Configuration: | *Current Configuration

Module A 4081

Model:

Module A SN: | 40810705010

Trigger Type: | Flow Rate

Start Trigger: | Auto

End Trigger: Auto

Module A STP

Conditions:

Module A Gas: | AIR

Data Section: Module A | Module A | Module A

Flow Rate | Low PEEP

Pressure Pressure

Date Time L/Min cmH20 cmH20

27/12/2007 12:03:20 -19.2 -0.256 0

Hinweise:

o Wenn die kontinuierliche Erfassung verwendet wird, wird jeder weitere Wert auf
einer separaten hinzugefiigten Textzeile ausgegeben.
e Spalten mit Parameterwerten werden in derselben Reihenfolge formatiert wie sie
auf dem Bildschirm konfiguriert wurden.

Datenformat fur die Wellenform-Erfassung auf dem Parameter-

Bildschirm

Mit der Wellenform-Erfassung werden uber einen Zeitraum von 15 Sekunden Rohdaten
schnappschussartig von dem angeschlossenen Flow Modul aufgezeichnet.
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Beispiel fur Rohtext:

Beispiele fur Rohtext,27. Dez 2007 12:17:03,90000
Werte,Kommentare: Benutzerspezifischer Kommentar

Flow I/mim.,Temperatur °C,Druck kPa,Hoher Inspirationsdruck
PSI,z&dhlung des direktionalen Druckes,Niedriger
Inspirationsdruck cmH20

0.000,27.615,98.675,-0.117,0.030,-0.530
0.000,27.599,98.675,0.022,0.030,-0.450
0.000,27.605,98.675,-0.009,0.030,-0.454
0.000,27.605,98.585,-0.041,0.030,-0.530
[15000 Textzeilen, insgesamt]

Datenformat des Kurven-Bildschirms

Die Daten des Kurven-Bildschirms werden als Text in 2 (1 Parameter auf der Kurve)
oder 3 (2 Parameter auf der Kurve) Spalten formatiert. Die erste Spalte stellt die X-
Achse dar (relative Zeit) und die zweiten und dritten Spalten enthalten die Kurvendaten.
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