Druckstabilitat von CPAP-Geraten



» Einleitung
» Kenngrolen fur CPAP-Gerate
» Kenngrol3en fur APAP-Gerate

» Schlussfolgerungen



- Vom Hersteller vorgegeben - CE-Kennzeichnung

- VU pE U el (5 51T - Anzeige Einsatzdauer, Beatmungsdruck

FRINEE T S - Druck durch Arzt verstellbar in 0,5 hPa-Schritten
- Zuschaltbare Ein- und Ausatembhilfen méglich

- Betriebsspannung

- Gebrauchsanweisung + Typenschild

- Lieferumfang

- Nutzungsdauer und Wiedereinsatz




Bezeichnung

Kurzzeitgenauigkeit

Langzeitgenauigkeit

Beschreibung

Stabilitat des dynamischen Drucks

Stabilitat des statischen Drucks

Messaufbau

1 Schlafapnoe-Therapiegerat
2 Atemschlauch (1,9+0,15) m
3 Standardwiderstand
4 Durchflussmessung

5 Druckmessgeréat

6 Pumpe
7 Patientenanschlussoffnung

Einstellungen*:
-E/N=1

- Hubvolumen: 500 ml
- sinusférmiger Fluss
- AZ/ min: 10, 15, 20

- Beatmungsdruck: (Y5,
2/3! 1) pmax,Gerét’ 10 hPa

Messablauf/

-12 Messungen: 5 Min Aufzeichnung

-12 Messungen: nach 2 Stunden Dauer-

op <1hPa

(bei Beatmungsdruck > 10 hPa)

Auswertung Druck, Fluss (je Druckstufe und AZ/min) | betrieb 5 Min Aufzeichnung Druck, Fluss (je
Druckstufe und AZ/min)
Ergebnis Druckschwankung=0p = Pyax = Pmin Druckschwankung=0p = Ppax = Pmin
Sollwert** op < 0,5 hPa (bei Beatmungsdruck < 10 hPa)

* gem. Prifmethode 14-4 03/2007 MDS-Hi

** Mindestanforderung gem. Hilfsmittelverzeichnis




- gem. DIN EN ISO 17510-1: 2009-07,
Priufmethode 14-4 03/2007 MDS-Hi
- Nutzung des ALOSI

Kurzzeitgenauigkeit (Screening) bei
- 4 mbar Beatmungsdruck

- 20 Atemziige / Minute

- 500 ml Hubvolumen

-E/ll=1

- ausgeschaltete softwarebedingte

Ausatemhilfen

- kein Befeuchter

» Weinmann SOMNOcomfort 1, 2

» ResMed minni MAX nCPAP

» Heinen + LOwenstein Somnia 1, 2
» Flo Medizintechnik FLOxPAP

» RESPIRONICS Somnia 2, REMstar Pro M-Serie
» RESMED S8 Elite, Autoset (CPAP-Modus)
» Fisher&Paykel SleepStyle 200
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» Fest eingestellter Beatmungsdruck:

» Kenngrof3en, Sollwerte, Prifmethoden vorgegeben (gem. Hilfsmittelverzeichnis)

» Gerateprufung bei festem Solldruck analog zu CPAP-Geréate

» Automatische Regelung des Beatmungsdrucks:
» Keine Kenngrof3en, Sollwerte, Priafmethoden (gem. Hilfsmittelverzeichnis)
» keine Vergleichbarkeit von Geréate mit variablen Beatmungsdruck mdglich ( APAP,

Bilevel, ...)




Bezeichnung

Reglerdynamik

Atemgasversorgung

Totzeit

Beschreibung

Druckanderungs-Geschwindigkeit
bei/nach Auftreten von OSA

Versorgung des Patienten mit
Atemluft

Zeit zwischen Auftreten der OSA und
Einsetzen der Regelung

At Ist FlLlSSm ax, Ist T = ttotJ Ist

. “y . an ﬂb = = = —-———-
Definition / At g1 FlusSpax soll tiot, soll
Sollwert At 5011 258 Flussmax, Soll patientenabhéngig tiot, soll = 2s

— F= (o =
‘ 00 Ende OSA Ttot, Soll — 2s T=30
FIUSS 1oy 150= 0,3 MI/s | FIUSS pay 5o = 0,6 mi/s 1

Beispiel

[Fluss]=ls

Lrucs] = moar
[}

Auswirkungen
bei
Abweichung

- zu langsame Therapie der OSA

- Symptome und Folgen der OSA

- erhdhte Atemarbeit

- zu hoher mittlerer Therapiedruck

- Hypo- oder Hyperventilation

- Zu spate/zu lange OSA-Therapie




» Druckstabilitat jedes PAP-Gerats muss sichergestellt
werden

» Gerateprufung vor Verkauf gem. Prufmethode 14-4 03/2007 MDS-Hi
» Technische Weiterentwicklung vieler CPAP-Gerate notwendig

» Wartung/Austausch Geréat bei Alterungserscheinungen

» Standards fur Gerate mit variablen Beatmungsdruck
notwendig ( APAP, Bilevel, ...)

» Einheitliche Kennzahlen
» Standardisierter, reproduzierbarer Testablauf

» Vorgabe von Sollwerten

» Weitere Untersuchungen (Kennzahlen, Alterungseffekte)
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