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1. Viktig information

Innan idrifttagningen ska bruksanvisningen och sakerhetsanvisningarna lasas och f6ljas.

1.1. Symboler

C€

Denna produkt uppfyller kraven i
EU-radets direktiv 98/79/EC om
medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

Alla instruktioner i
bruksanvisningen maste féljas!

Anger tillverkaren av produkten.

Sakerhetsinstruktioner for skydd
av personal.

Sakerhetsinstruktioner om
elektriska faror.

Viktig information

Instruktion om
utrustningen.

skydd av

Markning av  elektrisk och
elektronisk utrustning som ska
omhandertas pa ett miljovanligt
satt enligt 7 & el- och
elektronikutrustningslagen.

GHS05 Fratande effekt
T.ex. Hudfratande, katalog. 1
Fratande for metaller, katalog. 1

1 @P B> L B
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1.2. Klassificering

Kibion® Dynamic-produkterna &r klassificerade
som IVD "Ovriga produkter" enligt
EU-parlamentets och EU-radets direktiv 98/79/EC
av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

1.3. Anvandargrupp

Gruppen av Kibion® Dynamic-produkter &r
avsedda att anvandas av utbildad halso- och
sjukvardspersonal pa ldkarmottagningar, sjukhus
och laboratorier.

1.4. Incidentrapportering

Allvarliga incidenter som intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och
den behodriga myndigheten i det medlemsland dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
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2. Sakerhet

Sakerhetsanvisningarna maste
foljas. Folj instruktionerna for din
egen sakerhet.

2.1. Allmanna sakerhetsanvisningar

Alla personer som ar involverade i installation,
idrifttagning, kontroll och reparation av
apparaten och dess komponenter maste ha last
och forstatt bruksanvisningen och sarskilt
kapitlet "Sakerhetsanvisningar”. Vid behov
maste intern utbildning genomféras med
hansyn till de inblandade personernas tekniska
kvalifikationer.

Innan produkten tas i drift maste operatdren
sakerstalla att alla sakerhetsrelevanta villkor
ar uppfyllda.

Produkterna far endast underhallas och
anvandas av personer som ar fortrogna med
denna typ av arbete, som ar medvetna om
farorna och som har nodvandiga kvalifikationer.
Tillampliga sakerhets- och olycksforebyggande
foreskrifter samt allmant erkanda
sakerhets- och  olycksforebyggande regler
maste féljas.

2.2. Driftsakerhet
Man maste undvika arbetsmetoder som

- kan utgora ett hot mot anvandarens eller
tredje parts liv och fysiska tillstand,

- kan paverka sjilva enheten eller enheter i
narheten;

- hjalpa till att
sakerhetsinstruktioner;

- forsamra produktens sakerhet och funktion.

ignorera

Ta aldrig bort eller inaktivera
sakerhetsanordningarl!

Underhalls- och
reparationsarbeten far endast
utforas nar  produkten ar
frankopplad fran
stromforsorjningen!
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Husen maste vara stiangda under
A drift och far endast éppnas for
felsokning!

Kibion® Dynamic-produkterna far endast
anvandas for matningar av  manskliga
utandningsgasprover.

Vid hantering av utandningsgasprover maste
lampliga hygieniska atgarder vidtas.

Nar man fyller pa andningspasarna eller roren
samt nar du ansluter och tar bort dem fran
produkterna, instrueras anvandarna att bara
skyddshandskar. Detta galler aven vid
omhandertagandet av provbehallarna.

2.3. Farovarningar

Produkterna far inte anvdndas i narvaro av
explosiva eller brandfarliga gaser, anestesiga
gaser eller kvaveoxider och laboratoriesyre.

Filtermaterialet i Kibion® Dynamic

base, pro och performance

innehaller sodakalk. Detta dmne

har fratande egenskaper.
Om filtret ar skadat maste tillverkaren eller
dennes lokala representant kontaktas.

2.4. Garantivillkor

All  annan anvandning an den avsedda
anvandningen samt otillatna modifieringar av
produkten eller dess komponenter som ingar i
leveransen av Kibion, utesluter tillverkarens
ansvar for uppkomna skador.

Tillverkarens garanti eller garanti upphor att
galla om filterbyte och arligt underhall med
teknisk kontroll inte utfors enligt
specifikationerna. Se § 8.2.
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3. Funktion

Kibion® Dynamic base anvénder den icke-dispersiva
infraroda spektroskopimetoden - NDIRS for kort - for
att analysera andningsgaser. Det ar en metod dar
metaboliserade organiska amnen kan detekteras i
andningen om CO; ar en slutprodukt. For att kunna ge
bevis marks utgangsdmnena som ska metaboliseras
med den stabila isotopen *C. Detta gor att de kan
bestammas selektivt i utandningsluften via CO;
molekyler. Denna metod ar lamplig for att detektera

Helicobacter pylorii magen. Kibion® Dynamic-basen
fungerar alltsa som ett diagnostiskt hjalpmedel.

Fran méatningarna av 2C0, och *CO, koncentrationer,
bestammer anordningen deras
kvantitetsforhallanden och de resulterande
"§"-forhallandena, resp. DOB-varden (se A1), utan att
samtidigt registrera absoluta "0"-varden. Detta ar en
semikvantitativ metod for att mata DOB-varden.

4. Produkter

4.1. Kibion® Dynamic base
Artikelnr. 8031

k{b\o\\

4.1.1. Avsedd anvandning

Kibion® Dynamic bas ar en infraréd analysator
for bestdmning av isotopforhallandet mellan
BCO, till '2CO, i utandningsprover och dess
variation over tid.

4.1.2. Forvantad livslangd

Den forvantade livslangden for
Kibion® Dynamic-basen &r 8 ar.

4.1.3. Beskrivning

Kibion® Dynamic base mater 'CO, och ™CO;
koncentrationer av utandningsluftproverna med
isotopinfrarod spektrometri (IRIS).
Provtagningen utfors genom att fylla
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utandningspasarna eller provroren, som &r
anslutna till fyra portar pa framsidan av
analysatorn. Kontroll och registrering av
matdata gors av en integrerad
anvandarmjukvara. Kibion® Dynamic base har
en integrerad PC.

Enheten har tva USB-granssnitt, som mojliggor
anslutning av Windows®-kompatibla
inmatningsenheter (t.ex. tangentbord, mus,
streckkodsl3sare).

Dessutom har Kibion® Dynamic base tva RJ-45
Ethernet-granssnitt:

\‘\s\ ]7//’
W J\lll"\lll“l“\lﬁ ) &
1 2 3 g/ Nt % -

Kibion® Dynamic Base %)

Article No. 8031
100-120/ 200260

m

VAC, 50/60Hz 0,12k

Kision GmbH_

[sn] 410250 w
&
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4.1.4. Utrustning
Framsida:

- Fargpekskarm
- 4 portar for
andningsgasbehallare.

Baksida:

- Huvudbrytare

- RJ-45-kontakt for kommunikation med en
forlangningsprodukt

- RJ-45-kontakt for kommunikation med ett
lokalt natverk

- 2 x USB-granssnitt

- Slanganslutning for
provgastillforselledningen fran en
forlangningsenhet:
1. utandningsluft
2. atkomst fran forlangningsprodukt
3. friskluftstillforsel

Matt: 280x325x380 mm?®.
Vikt: ca. 13 kg.

4.1.5. Leveransens omfattning

anslutning av

Kibion® Dynamic base
Kraftledning

Anvandarmanual

Pasadapter (for en nalanordning)

4.1.6. Typer av konstruktion

- Pasanordning
- Nalanordning

4.2. Kibion® Dynamic pro
Artikelnr. 8032
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4.2.1. Avsedd anvandning

Kibion® Dynamic pro &r en forldngningsenhet av
Kibion® Dynamic base for att 6ka antalet
utandningsprover som kan anslutas samtidigt
for analys.

4.2.2. Forvantad livslangd

Den forvantade livslangden for Kibion® Dynamic
pro ar 8 ar.

4.2.3. Utrustning

Framsida:

- 16 portar for anslutning av
utandningsgasprovbehallare

Baksida:

- Huvudbrytare

- RJ-45-kontakt for kommunikation med
Kibion® Dynamic base

- Slanganslutning for provgastillforseln till
Kibion® Dynamic base

Dimensioner: 500x325x380 mm?

Vikt: ca. 11,5 kg

4.2.4. Leveransens omfattning
Kibion® Dynamic pro
Stromsladd

Anslutningsslang
RJ-45 kabel

4.2.5. Typer av konstruktion

- Pasanordning
- Nalanordning
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4.3. Kibion® Dynamic performance
Artikelnr. 8033

4.3.1. Avsedd anvandning

Kibion® Dynamic  performance &r en
forlangningsenhet av Kibion® Dynamic base och
mojliggor automatisk analys av upp till
120 utandningsgasprover i provror. Den ska
endast anvandas for Helicobacter pylori-analys
med Kibion® Dynamic base.

4.3.2. Forvantad livslangd

Den férvéntade livslangden for Kibion® Dynamic
performance ar 8 ar.

4.3.3. Utrustning

Framsida:

- Lada med provhallare for 120 ror

- 3 lysdioder for att indikera driftstatus

Baksida:

- Huvudbrytare

- RJ-45-kontakt for kommunikation med
Kibion® Dynamic base

- Slanganslutning for provgastillforseln till
Kibion® Dynamic base

Dimensioner: 500x325x600 mm?®

Vikt: ca. 27 kg

4.3.4. Leveransens omfattning

- Kibion® Dynamic performance

- Stromsladd

- Gasstyrslang
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- RJ-45 kabel

4.3.5. Provbarare

Provhallaren fér 120 rér ligger i en lada. For att
oppna ladan maste ett latt tryck appliceras pa
fronten centralt. Provpositionerna ar
markerade numeriskt pa bararen.

30_) ')
008
ALY

o
-
N

G R & o i‘.
N 7 \ y
‘ 4 g - .
o, . < ¢
. - » - )
= \ ¢
91 101 434
43

|
l
[
|

Provbararen kan tas bort fran instrumentet sa
att provroren kan laddas utanfor
Kibion® Dynamic performance.

Stang provhallaren innan matprocessen
pabaorijas.
Kompatibla rordimensioner:

Total langd 80 -110 mm
Diameter 145-165 mm
Diameter lock 12 - 22 mm

Rorlockets hojd 4 - 30 mm

Septum tjocklek 0-20 mm
Kontrollen av provintaget och matprocessen
gors av anvandarmjukvaran for
Kibion® Dynamic base.

Ladan ar last under matningsprocessen. Det gar
bara att ©6ppna ladan nar nalen &r i
parkeringsldge. Ladans  stdngningsstatus
detekteras av en sensor och visas med lysdiod
pa framsidan.
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5. Driftsattning

5.1. Forhallanden pa
installationsplatsen

Starka magnetiska och elektromagnetiska falt
kan paverka matningen av den infrardda
analysatorn eller till och med leda till skador pa
komponenterna. Se darfor till att inga sadana
enheter anvands i omedelbar narhet av
Kibion® Dynamic base-installationsplatsen.

Kibion® Dynamic-komponenterna kan anvandas
under  normala  laboratorieférhallanden.
Rumstemperaturen maste ligga i intervallet
15-25 °C, med minimala variationer, och den
relativa luftfuktigheten <70 % RH.

5.2. Konfigurera enheterna

Kibion® Dynamic-komponenterna maste
placeras pa en stabil bas med en plan yta.
Den far inte utsadttas for vibrationer eller
potentiella stotar.

For att sakerstalla tillracklig luftcirkulation
maste det finnas 20 cm fritt utrymme pa sidorna
av enheterna.

Installationsplatsen for forlangningsenheterna
Kibion® Dynamic pro och Kibion® Dynamic
performance maste vara direkt bredvid
Kibion® Dynamic base for att sakerstalla kortast
mojliga vagledning for utandningsgasprovet.

Kibion® Dynamic performance har transportlas
(buntband) som maste tas bort innan du
anvander enheten. Tva av dem kan tas bort via
serviceluckan pa baksidan av produkten.
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Ytterligare tva buntband for fixering av
provhallaren kan tas bort via den Oppna
frontluckan.

5.3. Anslutning av komponenterna
Forlangningsenheterna (Kibion® Dynamic pro
eller Kibion® Dynamic performance) maste
anslutas till den mellersta gasanslutningen pa
Kibion® Dynamic base via en gasslang.

Anslut aven forlangningsenheten till
Ethernet-porten markt med "PRO-Unit" pa
Kibion® Dynamic base med den medféljande
RJ-45-ethernetkabeln.

5.4. Stromforsorjning

Produkterna maste anslutas till ett isolerat
jordat eluttag pa 115-230 VAC/10A med en jordad
stromkabel.

5.5. Sla pa komponenterna

Nar alla komponenter ar anslutna slar du pa
Kibion® Dynamic base med huvudstrombrytaren
pa baksidan. Kibion® Dynamic performance och
pro slas ocksa pa med huvudstrémbrytaren pa
baksidan.

5.5.1. Uppvarmningsfasen

Efter att stromférsorjningen slagits pa maste
Kibion® Dynamic base vadrmas upp i minst
12 timmar innan den kan anvandas for
matningar. Detta ar nodvandigt eftersom den
infraréda analysatorn maste na en definierad
och stabil temperatur pa éver 50 °C.

For detta dndamal maste instrumentet forbli i
paslaget liage i minst 12 timmar innan en
provmatning utfors.

Den uppvarmda Kibion® Dynamic
base maste vara paslagen under
rutindrift. Detta galler aven vid
langre uppehall i driften!

Instrumentets korrekta funktion
kan endast garanteras om
uppvarmningstiden iakttas.
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5.6. Transport

For varje flytt av Kibion® Dynamic-instrument,
vanligen kontakta Kibion eller din lokala
representant for ytterligare information.

Atergd till foregdende niva

6. Driftprogramvara eller sida.

Driftprogramvaran i Kibion® Dynamic base kan _ Manuell sandning av
anvandas for att kontrollera och utféra alla ‘ gjj resultatdatauppsattningen till en
matfunktioner  for  base-, pro- och ' ' LIS.

p_erf.ormance—prm./_er.“ Rrogramvaran tlllat?r 6.2. Loggain

visning av alla nodvandiga parametrar och ar . . .

utrustad med rapportfunktioner, Nar enheten slas pa startas

anvandarprogrammet automatiskt. Detta kan ta
nagra minuter. Applikationen startar med
inloggningsskarmen:

exportfunktioner och ett LIS-granssnitt.
Programvaran kors pa ett Windows®-
operativsystem och startas automatiskt efter
att du trycker pa huvudstrémbrytaren pa
Kibion® Dynamic base.

Login 10:28:11 AM
Programvaran styrs via en pekskarm.
Alternativt kan data matas in med ett vanligt
tangentbord och en datormus, som kan anslutas

via USB

User name Max Mustermann

6.1. Kontrollelement Password

Programvaran kan styras helt via pekskarmen.
Text kan ocksa skrivas in med hjalp av
integrerade virtuella tangentbord.

Kalla fram ettt virtuellt
tangentbord som kan anvandas

for att redigera text. Efter att ha angett anvindarnamn och lésenord
Skicka datarapporter till en kan programvaran anvandas. Bekraftelse kan
skrivare. goras genom att trycka pa piltangenten.

Ytterligare nya anvandarnamn och losenord kan
skapas med utdkade atkomstrattigheter.
Kontakta Kibions service for detta.

Export av data till en extern
databarare via ett
USB-granssnitt.

Avsluta programvaran och
starta om Kibion® Dynamic base
och programvaran.

Avsluta programvaran och
stanga av Kibion® Dynamic
base.

Bekraftelse av data pa en sida
och framtagning av nasta sida.
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6.3. Huvudmeny

Huvudmenyn representerar arbetsytan for
dagligt bruk. Den innehaller fyra omraden for
rutinaktiviteterna: Matning, status, resultat och
rutiner.

= MENU togout|  G:12:41PM

Analysis Status Results AutoAdjustment

6.3.1. Analysis (Analys)

Analysis

Med den har funktionen kan du ga in i och starta
matprocessen av utandningsgasprover. Detta
kraver att alla nodvandiga installningar for
testtyper och anslutna produkter maste goras i
forvag. Kontakta din lokala
Kibion-serviceavdelning for att  skapa
ytterligare testtyper.

Se till att den nodvandiga
koncentrationsjusteringen och den dagliga
autojusteringen har utforts. Om detta inte har
gjorts, utfor rutinmatningen (se 6.3.4).

For registrering av planerade matningar finns
det tva alternativ for inmatningsmasken for
patientdata och provparametrar:

- Den vanliga displayen;

- Listan visas.

Den onskade ingangsmasken definieras i
matinstallningarna.

Vanlig inmatningsmask

Den vanliga inmatningsmasken bdrjar med
informationen om den ©6nskade testtypen och
identifieringen av proverna:
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(") Home Analysis 11:29:30 AM

Sean or type
D Scan or type

Single ( SIN ) 2 min Samples 1

BaseUnit ( BaseUnit )

Data som kan anges for att identifiera proverna:

ID-nummer eller patientens namn;
(Manuell inmatning eller skanning ar
mojlig)

ID D for samma prov (valfritt)

Definierad testtyp fran en
rullgardinsmeny

Val av instrument som proverna ar
anslutna till

Vid anslutning till LIS inaktiveras patientens
namn eller ID eftersom denna information
skickas av LIS genom dubbelriktad 6verforing.

Q HOME Analysis 1:29:31 PM
6/27/2024

Nr. Sample ID Test Type Delete

Scan or type

a2 |w N

ID Scanortype

Select TestType
HP75mg Status

Om anvandaren behdver ange denna
information manuellt maste faltet " Allow to
encode the patient id" (Tillat att koda patient-
ID) véljas. Faltet for patient-ID &r sedan
aktiverat.

Efter bekraftelse ar utokade inmatningar
mdjliga, om sadana kravs, t.ex. for utvardering
av matdata.
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() Home Analysis . 11:44:23 AM
7/22/2020

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

0 kg 0.0  (mmol/m?)

0 cm

Vilken information som &r obligatorisk beror pa
den valda testtypen och motsvarande
installningar.

Symbolernas betydelse:

Patientvikt

Patientens storlek

Kommentarsfalt

Efter att ha bekraftat inmatade data visar
displayen portarna till vilka andningspasarna
eller glasflaskorna maste anslutas, beroende
pa den forvalda anslutningsenheten (base, pro
eller performance).

OBS! For att mata provflaskor kravs en anordning
med nalanslutningar. Endast flaskor med fast lock far
anvandas.

Om en LIS anvands registreras alla prover,
patient och bestallningar i LIS-systemet forst.

For att sedan starta analysen med
Kibion-systemet maste endast SID anges av
anvandaren. LIS skickar automatiskt patient-1D
och det begarda testet.

OBS! Det ar mycket viktigt att inte andra manuell
information som skickas av LIS i Dynamic-systemet.

Foljande instruktioner ar manuell inmatning av
analys.
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Analys pa Kibion® Dynamic base:

Q HOME Analysis 14000256 D 11:55:09 AM

—

IR
I

Omin Xmin

Anslut proverna enligt bilden. Bekrafta korrekt
anslutning och starta matningen med
hogerpilen.

Ett ytterligare test kan forberedas under den
l6pande matningen genom att skapa dem enligt
beskrivningen ovan.

Analys av Kibion® Dynamic pro:

() Home Analysis 14000149 . 1:05:26 PM
7/22/2020

ProUnit ( ExtenstonUnit )

Q.. X min

Anslut proverna enligt bilden. For att lagga till
fler tester, tryck pa knappen

Nar testserien ar klar och matningarna har
startat visas forloppet pa skarmen.
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Se ett exempel nedan:

Q HOME Status Cancel 6 min 17:10:04
29.06.2020
ID min
v 14-000704 SIN E1 2006290500100 1 v
vV 14-000105 SIN E2 2006290501090 1 /
E3 2006290501570 1 /
E4 2006290501571 2 2
14-000106 Rep4
E5 2006290501572 3 2
E6 2006290501573 4 2

Utokad inmatningsmask/lista

Om listvyn har stallts in visar det forsta steget
vilka enheter som ar anslutna och tillgangliga
for analys:

Q HOME Analysis 11:59:11 AM
o

Base Pro MultiSampler

De konfigurerade enheterna som ar tillgangliga
for analys ar markerade i farg.

Efter val av instrument visas en lista dar alla
mojliga portar eller provplatser visas som
numrerade rader.
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Analys av Kibion® Dynamic performance:

() Home Analysis 12:03:50 PM
7/22/2020
Nr. Sample ID Test Type R’mair:ijg Time Delete
1 2007221202460 Single
2 2007221202461 Sing\e 4
3
4 2007221202560 75mg-HP
5 2007221202561 75mg-HP 4

Genom att dubbelklicka pa ett ledigt utrymme
initieras registreringen av en planerad analys.
Darefter specificeras den onskade testtypen
och identifieringen av proverna:

Q HOME Analysis 11:29:30 AM

7/22/2020

Scan or type
D Scan or type

Single (SIN) 2 min Samples 1

BaseUnit ( BaseUnit )

Efter bekraftelse kan ytterligare information
matas in vid behov, t.ex. for att utvardera
matdata.

Q HOME Analysis wa D 11:44:23 AM
7/22/2020
Female Male Unknown
First name Peter
Surname

Date of birth ~ M/d/yyyy
0 kg 0.0 (mmol/m?)

0 cm
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Vilken information som ar obligatorisk beror pa
testtyp och tillhorande installningar.

Om registreringen av analysen ar klar kan
ytterligare poster laggas till listan.

Efter att ha fyllt i listan, om ingen ytterligare
analys behodver goras, starta analys bearbeta
genom att klicka pa hégerpilen.

Prover som inte utvarderades pa grund av den
laga CO, koncentrationen kan upprepas efter att
hela analysserien har slutforts. Se § 6.3.3

OBS! Det ar mycket viktigt att inte stora enheten
under utforandet av analysen. Anvandning av
USB-nyckel, skrivare etc. rekommenderas inte under
korningen. De kan anvandas efter att korningen ar
avslutad.

6.3.2. Status

Status

Under status ar det mojligt att se aktuell
l6pande analys.

1:35:34 PM

6/27/2024

Q HOME Status 8min

ID min

2406270130440 1 2
14-000015 HP75
2 2406270130441

3 2406270130480 1 2
14-000016 HP75
2406270130481 2 2

En pagaende matning kan avbrytas har nar som
helst. Genomforandet av en testserie indikeras
med en gron markering.
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6.3.3. Results (Resultat)

Results

Kvalitativa testresultat av  genomforda
matningar kan visas pa denna meny.

Som det visas i bilden nedan innehaller de
kvalitativa testresultaten patient-ID, den typ av
test som utforts och det validerade kvalitativa
resultatet i kolumnen “Eva”.

Kvalitativa resultat utvarderas i enlighet med
de protokoll som ar registrerade i systemet, for
vilka trosklar for negativitet, positivitet och
grazon har stallts in baserat pa de associerade
testsubstraten for urea-andningstest.

Andra data tillhandahalls och kan anvandas for
att ytterligare utvardera resultaten, som
exempelvis:

e “CO[%]": den procentandel av CO, som
finns i provet, vilket kan ge en
indikering pa overensstammelsen i
provtagningen och/eller
overensstammelsen i provhantering
under transport eller forvaring. Till
exempel kan detta fall vara markerat
med ett fragetecken om en betydande

variation i procentandelen av CO;
mellan de tva proverna fran en patient
observeras;

e “DOB[%o]": delta 6ver baslinje som
tillhandahaller  skillnaden mellan
resultaten fore och efter nedsvaljning
av substratet, och som forvantas vara
positiv. Ett negativt DOB-resultat kan
diarmed indikera en invertering av
prover under analysen.

De protokoll som rekommenderas av
substratleverantdrerna sparas som standard i
enheten av Kibion®. All modifiering eller
skapande av nytt protokoll kan goras pa
begaran (kibion.service@mayoly.com) helt pa
sjukvardsinrattningens ansvar, genom att
definiera interna forhallanden och/eller
trosklar.
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Dessa resultat, samt de som ar markerade med
ett  fragetecken, maste tolkas av
sjukvardspersonalen i sjukvardsinrattningens
laboratorium.

Q HOME Results 10:28:10

27/12/2024

Day -Search

€0, Cum.Dose DOB Eva.

1 14-001123 HPT5 2,28 0 1,59 =
2 14-001124 HPT5 2,66 0 1,36 -
) 14-001125 HP75 2,98 o 17,4 X
4 14-001126 HPT5 2,59 0 -0,16 -
5 14-001127 HPT5 2,92 0 0,21 —
6 14-001133 HPT5 2,77 1] -0,21 —
7 14-001135 HP75 1,64 0 -2,53 =7
Tolkningshjalp:
Resultat Slutsats
< Troskel min. Negativ

Troskel min. <resultat< | Grazon
Troskel max.

> Troskel max. Positiv

-? eller +? Ska bekraftas

Med mycket lagt DOB

Ska testas pa nytt

Det ar mojligt att filtrera den visade
resultatlistan efter "Day (Dag)", "Week (Vecka)"
eller "All (Alla)".

En sokning efter ett ID eller en testtyp kan goras
via faltet "Search (Sok)". Det ar ocksa majligt
att skriva ut och exportera matresultat. Utskrift
av dagsrapporter ar mojlig har. Dagsspecifika
tidsperioder kan valjas. Manuell sandning av
resultatdataposter till en ansluten LIS &r ocksa
mojlig i resultatlistan.

Ytterligare detaljer om individuella
analysresultat kan visas genom att valja
motsvarande resultatrad.
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Exempel:
s e Date:  6/24/2024
l4-000014 ID 24962462150 Time:  2:18PM
Data
Sample Delta DoB €0, XUnit: XPort — NegativeDOB
0 -24.74 0.00 1.72 |BaseUn 1
30 -24.86 -0.12 1.52 |BaseUn 2

Resultatet visas under Data-fliken som en lista
med numeriska varden for Delta, DOB och
CO.-koncentration, med den klinik som
anvandes for testet (enhet och position). Grafisk
visning som funktion av tid ar ocksa majlig via
graf-fliken.

En lista over resultat (som valjs med en
kryssmarkering eller period) kan skrivas ut
harifran. Det &r ocksa mojligt att exportera
listan som en pdf- eller csv-fil till en extern
harddisk via USB-granssnittet.

| den grafiska representationen plottas DOB-
vardena som en funktion av tiden.
6.3.4. Nytt forsok

Det gar att géra ett nytt forsék med ett av de tva
proverna genom att klicka pa knappen “Retry”
(Nytt forsok).

Knappen Retry (Nytt forsok)

OBS: det rekommenderas att anvandaren, i
handelse av en tveksam eller ogiltig analys, ska
upprepa testet pa en patient med anvandning av
ett andra par prover som ett nytt test.

De tva proverna fran samma par maste ha
testats under samma miljoférhallanden och
under samma autojusterade férhallanden for
att undvika eventuell bias.
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6.3.5. Auto adjustments (Autojusteringar)

Auto adjust

For korrekt matning maste analysatorn utsattas
for regelbundna automatiska justeringar och
koncentrationsjusteringsmatningar. Giltiga
autojusteringsmatningar maste finnas
tillgangliga innan prover mats. Daglig
autojustering maste utféras varje arbetsdag
fore det forsta testet. Veckovis
koncentrationsjustering ska utforas var 7:e dag.

Om en av de automatisk justeringsmatningarna

inte har utforts eller om perioden har lopt ut
visas en varning.

5:25:36 PM

6/18/2024

Q HOME AutoAdjustment

Daily Weekly

OBS: De automatiska justeringarna kraver
andningsgasmangder som gor anvandningen av
pasar nodvandig. For att mojliggora anslutning
av andningspasar till en Kibion® Dynamic base
med nalanslutningar, anvand pasadaptern
(artikelnr. 5810310kd).

Daglig automatisk justering

Den dagliga autojusteringen ar en automatisk
justering av deltavardet. En giltig manatlig
koncentrationsjustering kravs for daglig
automatisk justering.
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Q HOME Auto adjust, daily LLUTAoAR

8/5/2022

Step1(2)

>

<>

Utforande:

1. Tryck pa knappen "Daily (Dagligen)".

2. Ta en Breathbag.

3. Ta ett djupt andetag och vanta en kort stund.
4

Andas ut i en Breathbag och fyll den (en
enkelkammar- eller dubbelkammarpase
kan anvandas).

5. Anslut Breathbag till porten som ar installd
for rutin. Som standard ar det port 1 och kan
andras i "User Interface
(Anvandargranssnitt)".

6. Starta matningen med pilknappen.

Forloppet for den automatiska justeringen
visas. Ett meddelande om slutforandet ges i
slutet av matningen.

Veckovis koncentrationsjustering

Denna veckovisa matning tar hansyn till
beroendet av deltavirdet & pa CO;
koncentrationen i provgasen (se bilaga 1).
Matkammaren maste fyllas med andningsluft
med hog CO, koncentration. Under matningen
minskas koncentrationen gradvis genom att
tillfora CO,-fri luft och beroendet av
deltavardet &(Kcoz) pa CO; koncentrationen
registreras.
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Q HOME AutoAdjustment, weekly 12:19:33PM

— —

<5

Utforande:
1. Tryck pa knappen "Weekly” (Veckovis).
2. Hall andan i upp till 30 sekunder-.

3. Andas ut i en Breathbag och fyll den.
En enkammarpase behdvs for att ha
tillracklig volym.

4. Anslut Breathbag till porten som ar installd
for rutinen. Som standard ar det port 1.

5. Starta matningen med pilknappen.
Matningen tar cirka 35 minuter och en
forloppsindikator visar framsteg. Forloppet

visas ocksa i statusfiltet langst ner pa
skarmen.

OBS! Efter att ha slutfort
koncentrationsjusteringen, undersok grafen
over de uppmatta vardena. Grafen ska inte ha
nagra hopp eller toppar och ska visa en
kontinuerlig kurs. Om sa inte ar fallet kan det
vara fel pa analysatorn. Kontakta i sa fall din
servicetekniker.

6.4. Undermeny

Undermenyn kan nas fran huvudmenyn, via
= Y Denna meny erbjuder stédalternativ i
det dagliga arbetet:
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() Home Menu 1:07:49 PM

Log Connection Guide Login

6.4.1. Protokoll

Kibion®  Dynamic  base loggar olika
drifthandelser, som kan ses har och sparas pa
en extern harddisk via exportikonen:

- Systemlogg

- Rutinlogg

- Fellogg

Systemloggen innehdller data for alla
inloggningar och utloggningar pa

Kibion® Dynamic base och loggar tidsstampeln,
anvandarnamnet och handelsen.

I autojusteringsloggen registreras  de
genomforda manatliga justeringarna med
tidsstampel och anvandarnamn.

Felloggen anvands for att registrera
oregelbundna handelser som kan orsakas av fel
i enheten eller programvaran samt fel i
andningsgasproverna. Data som loggas har
anvands for att hitta orsaken till felen.

6.4.2. Connection (Anslutning)

Detta granssnitt anvands for att kontrollera den
befintliga anslutningsstatusen mellan
applikationsprogramvaran och de vasentliga
komponenterna som kravs for analysen.
Forutom anslutningen till den infrardda
analysatorn visas aven anslutningen till
forlangningsenheterna. En positiv anslutning
representeras av en orange prick och en
negativ av en vit cirkel. Statusen kan andras
manuellt.
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= Meny i 414555 PM 6.4.4. Registrering for tilliggsmenyn
o Via " Registration (Registrering)" kan du komma

at omraden som ar foremal for restriktioner.
Atkomstrattigheterna definieras enligt rollen.

Aralserconected Man skiljer pa féljande roller:

BaseUnit ( BaseUnit )

Multisampler ¢ Multisarmpler) - Operator / Operatér
ProUnit ( ExtensionUnit) - Researcher / Forskare

- Supervisor / Handledare
- Service / Service
- Manufacturer / Tillverkare

6.43. Instruktioner En inloggning med ldsenord kravs for atkomst.

Har hittar du en bruksanvisning i elektronisk
form.

7. Felmeddelanden

Vid fel, kontakta din lokala distributor eller servicetekniker for hjalp.

Assistans med fjarrkontroll &r majlig. Den far endast anvandas av en utbildad, kvalificerad och
auktoriserad person. For att tillata atkomst via fjarrkontroll &r det nodvandigt att komma at
Windows®-systemet. Det ska endast goras for detta andamal.

Nedan finns en lista dver felmeddelanden, aviseringar och servicemeddelanden som kan visas pa
skarmen, tillsammans med beskrivningar och atgarder som ska vidtas.

Fel Beskrivning och atgard

Temperature | . Systemet har dnnu inte uppnatt drifttemperatur. Om denna temperatur uppnas
too lPW- _ fortsatter den automatiskt.

F:ontlnuatlt?n - Om meddelandet fortfarande ar synligt efter mer an en timme, kontakta din
'/5 automatic. lokala representant.

Temperature

n ar for lag.
Fortsattning
sker

automatiskt.

No ] - Detta kan orsakas av andringar i Windows natverkskortinstallningar. Sakerstall
connection to att inget har andrats.
the internal | - Starta om systemet och vanta minst 10 minuter innan du loggar in igen.

|0-Board - Om meddelandet fortfarande visas, kontakta din lokala representant.
possible. /

Ingen
anslutning
till det
interna I0-
kortet mojlig.
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Fel

Beskrivning och atgard

No
connection to
the external
|0-Board
possible. /
Ingen
anslutning
till det
externa IO-
kortet maojlig.

- Kontrollera stromférsorjningen till férlangningsenheten/prestanda.

- Kontrollera natverkskabeln mellan basen, forlangningsenheten eller prestanda.

- Detta kan orsakas av andringar i Windows natverkskortinstallningar. Sakerstall
att inget har andrats.

- Starta om systemet och vanta minst 10 minuter innan du loggar in igen.

- Om meddelandet fortsatter att visas, kontakta din lokala representant.

No
connection to
the analyser
possible. /
Ingen
anslutning
till
analysatorn
mojlig.

- Detta kan orsakas av andringar i Windows natverkskortinstallningar. Sakerstall
att inget har andrats.

- Starta om systemet och vanta minst 10 minuter innan du loggar in igen.

- Om meddelandet fortsatter att visas, kontakta ansvarig representant.

Self-test is
faulty. /
Sjalvtestet ar
felaktigt.

- Starta om systemet och vanta minst 10 minuter innan du loggar in igen.
- Om meddelandet fortsatter att visas, kontakta ansvarig representant.

The device is
not auto
adjusted. Are
you sure you
want to
continue? /
Det ar inte
enheten
automatiskt
justerad. Ar
du sdker pa
att du vill
fortsatta?

- Den dagliga autojusteringen och/eller koncentrationsjusteringen ar inte langre
giltig.

- Kontrollera rutinstatusen i det nedre hogra hornet av skarmen och utfor den
begarda matningen.

Sample
Flushing-
Time out /
Provspolning
- timeout

- Starta om systemet och vanta minst 10 minuter innan du loggar in igen.
- Kontakta din representant om meddelandet fortsatter att visas.

Low C0O2 /
L3g CO2

- Ar provet korrekt anslutet?

- Om ett visst antal prover (ensiffrigt procentintervall) tas kan detta tyvarr inte
uteslutas och beror pa provtagningsprocessen.

- Meddelandet kan konfigureras i "Anvandargranssnitt".

- Om meddelandet visas med for manga prover kan det finnas en defekt, kontakta
din representant.
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Fel Beskrivning och atgard

Passwords - Det forsta losenordet och det andra losenordet stammer inte overens.
not identical.
Please
repeat. /
Losenord ar
inte
identiska.
Vanligen
upprepa.

Password - Det angivna lésenordet ar for kort.
must be at
least 5
characters
long. /
Losenordet
maste vara
minst 5
tecken langt.

Device - Serviceintervallet lagras i instrumentinstallningarna.
service is - Kontakta ansvarig representant eller foretaget Kibion.
necessary. /
Enhetsservic

ear

nodvandig.

Filter - Filterbytesintervallet sparas i enhetsinstallningarna.

exchange - Kontakta ansvarig representant eller foretaget Kibion.

necessary. /

Filterbyte

kravs.

No - Ar Kibion® Dynamic base ansluten via LAN-kabel till en pro- eller performance-
connection to enhet?

pro or - Ar enheterna paslagna?

performance | - Har natverksinstallningarna andrats?

possible? / - Anslut enheten manuellt under "Anslutning” eller kontrollera status.
Ingen - Om meddelandet fortfarande visas, kontakta ansvarig representant.

koppling till
proffs eller

prestanda

mojlig?

Initialization | - Ar Kibion® Dynamic performance paslagen?

of the - Starta om enheterna.

performance | - Kontrollera anslutningarna mellan enheterna.

unit failed / - Har natverksinstallningarna andrats?

Initieringen - Om meddelandet fortfarande visas, kontakta ansvarig representant.

av

performance
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Fel Beskrivning och atgard

-enheten
misslyckades

Vanta 1 min. - Detta meddelande visas efter ett ogiltigt resultat for att analysatorn ska stabiliseras
efter ett infér nasta analys. Ingen atgard utdver att vanta 1 minut kravs. Detta ar ett forvantat
ogiltigt och automatiskt beteende hos enheten.
resultat - Exempel:
() HomE Status 4 min LI1541AN
1/2/2025
ID min
1 2501021109480 1 \/
v, 14-000279 DIA
2 2501021109481 2 X
3 2501021109530 1 2
14-000280 DIA
e 2501021109531 2 2
i Wait 1min after an invalid
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8. Underhall
8.1. Rengoring

Kibion® Dynamic-komponenterna maste
rengoras fran utsidan med en torr trasa.

Holjet och provanslutningarna kan desinficeras
med en vat rengdringsduk (70 % etanol).
Spray far inte anvandas.

Desinfektionsmedel som anvands pa
instrumenten far inte innehalla ammoniak eller
aceton.

8.2. Filterbyte

Filterelementet ska bytas en gang per ar.

9. Tillbehor

Driften av Kibion® Dynamic-systemet kraver
ytterligare tillbehor for att ta
andningsgasprover och mata in dem i
analysatorn.

9.1. Breathbag (Andningspase)
9.1.1. Avsedd anvandning

Breathbag ar en icke-automatiserad enhet avsedd
for manuell insamling av andningsprover fran
lekméan under dverinseende av sjukvardspersonal i
kliniska miljer eller laboratorier, i syfte att inrymma
BC- och “C-mérkt CO,. Breathbag ar en enhet som
ingar i Kibion® Dynamic-systemet och som ar avsedd,
genom icke-invasiv bestamning av ®C-maérkt urea i
utandningsluft (°C UBT), for kvalitativ detektering av
Helicobacter pylori som orsakar infektioner i mag-
tarmkanalen (magsack och duodenum).

Breathbag &r en engangsprodukt avsedd att
anvandas med Mouthpiece [Kibion GmbH - REF.
8007/katalognr.: 0K50503].

Det finns tva versioner av andningspasar:

9.1.2. Double chamber-breathbag (Breathbag
med dubbelkammare)

Artikelnr. 8005

)
Volym: 2 x 100 ml
Storlek: 200 mm x 170 mm

Anslutning: Slang
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Den ska anvandas for engangsbruk och
kasseras som forpackningsavfall.

9.1.3. Single chamber-breathbag (Breathbag
med en kammare)

Artikelnr. 8004

Denna Breathbag maste anvandas for de dagliga
och veckovisa rutinmatningarna.

Volym: 1,31
Storlek: 300 mm x 150 mm
Anslutning:  Slang

Den ska anvandas for engangsbruk och
kasseras som forpackningsavfall.

9.2. Mouthpiece (Munstycke)
Artikelnr. 8007

9.2.1. Avsedd anvandning
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Mouthpiece ska anvandas med Breathbag for
provtagning av utandningsluft for analys med
Kibion Dynamic och IRIS-analysatorer, under
overinseende av utbildad medicinsk personal.

9.2.2. Beskrivning

Mouthpiece innehaller en enkelriktad ventil sa
att luften bara kan stromma i en riktning. Det ar
endast avsett for engangsbruk.

Efter anvandning ska det kasseras som
forpackningsavfall (material PE, hygieniskt
enkelfdorpackat).

9.3. Pasadapter
Artikelnr. 5810310kd

9.3.1. Avsedd anvandning

Pasadaptern anvands for att fasta en Breathbag
pa en Kibion® Dynamic base med
nalanslutningar for daglig automatisk justering
och manatlig koncentrationsjustering.

9.3.2. Beskrivning

Pasadaptern bestar av tva metalldelar
inskruvade i varandra, i vilka en sa kallad
septum av gummi klams fast. Skiljevaggen
bildar den tata forbindelsen med anordningens
nalkoppling.

9.3.3. Anvandning

Septumanden av adaptern placeras pa
nalanslutningen sa att nalen penetrerar
septumet och en anslutning tatad mot
omgivande luft skapas. Det ar viktigt att notera
att markeringen (se pilen i figuren) ar ungefar i
niva med frontplattan.

En pase kan sedan placeras pa den fria dnden
av adaptern och anviandas som provbehallare
for analysatorn.
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9.3.4. Underhall

Septum ar en engangsprodukt. Den maste bytas
ut efter anvandning. For att byta ut den, skruva
loss metalldelarna och byt ut septumet.

9.3.5. Desinfektion

Adaptern kan rengoras och desinficeras med en
fuktig trasa (70 % etanol).

9.4. Andra provbehallare

Kibion® Dynamic-systemet kan anvandas med
ytterligare provbehallare, framfér allt ror
speciellt utformade for urea-andningstester.

9.4.1. Validerade ror

Foljande uppsamlingsror har validerats for
anvandning med Kibion® Dynamic-systemet:

e Labco Exetainer®-andningsflaskor

Stomdiameter 15,25 + 0,15 mm
Raskhdjd - Endast 96,75 + 0,50 mm
flaska
Raskhojd - med lock* | ~101,00 ° 0,50 mm
Normal kapacitet ~12ml
e BD VACUTAINER® for Mayoly Spindler
Stomdiameter 16 mm
Raskhdjd - Endast 100 mm
flaska
Normal kapacitet ~12ml

Ror kan endast analyseras en gang pga. den
insamlade provvolymen.

9.4.2. Rorkompatibilitet

Dessutom ar féljande rordimensioner kompatibla
med nalanordningarna:

Total léngd 80 - 110 mm
Diameter 14,5 - 16,5 mm
Diameter lock 12 - 22 mm
Hojd pa rorlock 4-30 mm
Septumtjocklek 0-20mm

Obs: Kibion GmbH ansvarar inte for anvandningen av
provbehallare som inte &r validerade med
Kibion® Dynamic-systemet. Validering av analyser
inklusive andra provbehallare faller under
anvandarens ansvar.
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A.l1 Bilaga

Matprincip

For analys av provgasen lyser filtrerad infrardd stralning genom den fyllda matkammaren. Genom att
spela in '2C0,- och CO0,-absorptionsspektra med hjalp av en infrardd detektor kan uttalanden goras
om '2C0,-/*C0,-forhallande.

Kvoten av '2C0O,- och *CO,-koncentrationer i en blandning av bada gaserna leder till icke-linjariteter
hos de individuella komponenternas karaktaristiska kurvor. De uppmatta absorptionsspektra paverkas
av den totala koncentrationen av CO; i mdtkammaren. Detta beroende (dven kallat korsberoende) maste
beaktas vid matning av 8. Det ar darfor det regelbundet registreras som en matkurva for en sa kallad
koncentrationsjustering.

Uppmatta varden

a) Isotopforhallande (R)

13C

R:W

b) Delta (8) [%o]

R
0=(=——-1)-1000
Conld
Reps @r den internationella PDB-standarden. Vardet erholls fran ett kalciumkarbonat av en fossil
belemnitella fran Pee Dee-formationen i South Carolina:
Reps = 0,01123686 MFeps = 0,011112 0 = =0 %o

Naturliga R-varden for levande organismer beror bland annat pa kosten. En variation i det
genomsnittliga R-vardet hos manniskor per region kan saledes bestimmas:

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

c) Delta over baslinjen (DOB) [%o]

DOB = & — do
do: O fore intag av testmaltiden (baslinje)
8. O vid tidpunkten t efter intag av testmaltiden.

Eftersom absolutvardet for delta inte kravs for diagnostik, utan de relativa vardena DOB, utfors ingen
kalibrering mot en kalibreringsgas med Kibion® Dynamic base. Istillet tas ett vanligt utandningsprov,
och detta likstalls med ett schablonvarde. Denna justering gors under den dagliga autojusteringen.
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Koncentrationsjustering

For att kunna ta hansyn till korsheroendet av koncentrationerna av '2COz och ®CO: i de uppmatta
vardena utfors en justeringsmatning. Denna matning, som maste utféras varje manad, &r nédvandig
eftersom vardet & beror pa CO; koncentration (K) i provet.
For att bestamma &(K)-foérhallandet, en stor pase med andningsluft med hég CO, koncentration hanger
ihop. Kompaniet; koncentrationen maste vara hégre an 3,5 vol%. Processen borjar med att spola
matkammaren med CO.-fri luft. Andningsluft pumpas sedan fran pasen in i matkammaren tills malet
pa 3,5 vol% uppnas. Ventilerna stangs och matningen barjar. Bérjar vid hdg volymprocent av CO,, CO,-fri
luft tillsatts nu i sma steg och & bestdms som en funktion av '?CO,-koncentration (K). Resultatet &r en
matserie 0,(K,), som kan ritas som en graf.
Skillnaderna mellan 8, och det definierade standardvardet -26 %., motsvarande ett vanligt
utandningsprov, bestammer korrigeringstermen som en funktion av koncentrationen K..

o, =0, —26
Den korrigerade matserien dm(Kw) registreras for justering av & i den efterfoljande provmatningen.

Daglig automatisk justering

En vanlig autojustering till vardet & = -26 %. for ett vanligt utandningsprov utfors av den dagliga
autojusteringsmatningen. Varje avvikelse fran de varden som uppmats i koncentrationsjusteringen
bestams och anvands som en ytterligare korrektionsfaktor vid berakningen av o:

0= 6Measure + 6m + 6d
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