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1 Installationsanforderungen

Hardwareanforderungen

Thopaz* Digitales Thoraxdrainage-System
USB A-B-Kabel (nicht eingeschlossen)
Computer mit einem freien USB-Anschluss

Softwareanforderungen

Eines der folgenden Microsoft-Betriebssysteme:

Windows 7 32 Bit

Windows 7 64 Bit

Windows XP 32 Bit (mit SP3 oder hdher)
Windows XP 64 Bit (mit SP3 oder hdher)
Windows 8 32 Bit

Windows 8 64 Bit

Windows 8.1 32 Bit

Windows 8.1 64 Bit

Windows 10 64 Bit

Windows 11 64 Bit

Zubehor
USB-Kabel (079.0034)
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2 Installation von ThopEasy* auf lhrem PC

AN

Um ThopEasy* zu installieren, brauchen Sie Administratorrechte auf lhrem PC. Falls die Installation
nicht moglich ist, bitten Sie Ihre Informatikabteilung darum, ThopEasy® zu installieren. Installieren Sie

ThopEasy*, bevor Sie Thopaz* an lhren PC anschlieB3en.

1.

2.

w

SchlieBen Sie alle Programme.

Vergewissern Sie sich, dass Thopaz* nicht mit lhrem PC verbunden ist; ziehen Sie andernfalls

das USB-Kabel aus.

Laden Sie die ThopEasy™ Software von der Medela Website herunter.

Beginnen Sie die Installation mit einem Doppelklick auf die Datei ThopEasy*SetupRelase.exe.

r@ ThopEasy+ Setup = | LX)

~

@ ThopEasy+

Dieses Installationspregramm wird ThopEasy+ installieren. Allfillige alte Versionen
werden deinstalliert.

Beenden Sie zunéchst alle Windows-Programme, bevor Sie dieses
Installationsprogramm ausfiihren,

Bitte kontrollieren Sie, dass KEIN (FTDI) USE Gerdt mit dem PC verbunden ist!

Klicken Sie auf Abbrechen um das Installatienspregramm zu verlassen, und beenden
Sie dann alle anderen laufenden Anwendungen. Klicken Sie auf Opticnen um den
Installationspfad anzupassen. Klicken Sie auf Installieren, um die Anwendung zu
installieren.

Warnung: Diese Anwendung ist durch das Urheberrecht und internationale
Vereinbarungen geschitzt.

Unberechtigte Repreduktion oder nicht autorisierter Vertrieb dieser Anwendung wird
gerlichtlich verfolgt und aknn zu erheblichen Strafen fihren und
Schadenersatzforderungen zur Folge haben.

[#]2ch bin mit den Kenditionen einverstanden,

Optionen I | Installieren | l Schliessen
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3 Gebrauchsanweisung

3.1 ThopEasy* starten

Hinweis: Die Datenlibertragung liber USB ist wéhrend der Behandlung von Patienten
nicht erlaubt.

1. SchlieBen Sie alle Programme.

2. Verbinden Sie Thopazt mittels des USB-Kabels mit Inrem PC.

3. Starten Sie ThopEasy™, indem Sie die Desktopverkntpfung anklicken.

oder

3. Starten Sie die Software, indem Sie das Programm im Windows-Startmenu
oder in der Programmliste auswdahlen.

3.2 Einstellungen anpassen

Durch Klicken auf TE* = Einstellungen kénnen Sie den Dateipfad wahlen, wo ThopEasy* die herunter-
geladenen Therapiedaten speichern soll. Die Einheit der Druckskala kann far lhren Anwendungszweck

gedndert werden.

B
#:iin Start = View  Export  Help
e . 15 = +
GHE @ @ |~ LN &
New Open Save Save | Download Display Zoom Zoom Zoom Reset Move Tracking
as log data device info x-axis y-axis out zoom timeline line
Therapy
Date Series-No Therapy-No
Patient Remarks Drainage

First name

Last name

Start
Stop

Duration

Date of birt | Select date B3 Air Leak

= = Max [mi/min]
Sex () Female ® Male

Min [mlfmin]
ThopEasy+ Einstellungen =
Plade
Log Piad Chlsersilocaluser\Documents\ThopEasy+\Therapylog Piad andermn |
Einheiten
Druckeinheit @ kPa 2 mbar 2 mmg lemH20
oK | | Abbrechen
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3.3 Dateniibertragung auf den PC und Offnen der Datei

Durch Klicken auf

Log-Daten
laden

werden alle Therapiedaten vom Gerdét heruntergeladen und gemaf Ihren Einstellungen
(siehe Abschnitt 3.3) oder den Grundeinstellungen gespeichert.

Hinweis: Nach dem Download der .log-Dateien wird der Speicher auf Thopaz*
standardmadaBig geldscht.

Durch Klicken auf

=5

.

Offnen

kdnnen Sie die bestehenden ThopEasy*-Dokumente (thp/thpx) oder Log-Dateien 6ffnen.
ThopEasyt zeigt folgendes Dialogfenster an:

& Datei offnen
@\:jvi _ + ThopEasy + TrialLagFiles
Organisieren = Neuer Ordner
¢ Faveriten i Hame
H Desitop | 1480752 003 2014-03-10.bug
18 Downloads 1480752 3.dog
%] Zuletzt besucht | 1480754 001 2014-03-0d.Jag
|1 1480754 Llog
i Dibliotheken = ] 1480766 001 2014-03-1ZJoy
] Bilder | 1480766 1log
| Dokumente | 1480766 003 2014-03-2lag
a Musik ] 1480766 3.doy
[ Videos | resdmetst
! T8 Testlthps
8 Computer i Test2thps
& (C) Lokaler Datentrager
s (D) Lokaler Datentrager
& (G Department
& (H) Home
| = M) Tramster 8
Dateiname: - |a g 4
("thpx) L
_ ¥ [
Loq Dateien (*loq)

Das Dialogfenster zeigt alle gespeicherten Daten (thp/thpx oder Log-Dateien).

Folgende Dateitypen werden angezeigt:

*log Therapiedaten, die vom Gerdat heruntergeladen wurden.
Der Dateiname setzt sich aus der Seriennummer von Thopaz* und der Therapie-ID
zusammen (Seriennummer_TherapielD.log).
*thpx Therapiedaten, die friher auf ThopEasy™ geladen und gespeichert worden sind.
*thp Therapiedaten, die friher auf ThopEasy geladen und gespeichert worden sind.
Diese Dateien konnen Sie nur mit ThopEasy™ 6ffnen.
Speicherung als *thp-Datei ist mit ThopEasy™ nicht moglich.
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3.4 ThopEasy*-Fenster

Zeitdes Seriennummer o
. .
Datentransfers (kann nicht Therapie-
zum PC gedndert werden) nummer
p—T = > N o Lo |
| stot | Amsict  Bpot  Hilfe
GHHEH $ @ ~1 p P O O
Meu Offnen Speichem Speichern | Log-Daten Gefste-lnfo  Zoom x- Zpom y- Verkleinen  Zoom Zeitachsh  Tracking-Linie
unter laden shzeigen Achse pchse zurlcksetzen verschiebsr — —
Therapy g -1
Datum 22082014 10:32 Serien-Nr  14B0731 Therapie-Nr 3 Therapie-Typ L
G 'l medela ¥
Palient Drainage Druck Flissigkeit
Vorname Start 25062014 1453  Max [kPa) 25 Gesamt [mi] 6720
Stepp 210632014 1035 Min [kVa) 03
Nachname gemessen am 27062014
Dauer Ld18h4Zmin Unteroruche: 2
Gebdatumn | Datum wahien [T_T,| Luftieckage
" Max [mi/min]  5599.0 gemessen am 23062014
Geschlecht Weiblich @ Mannlich a b
Mwn [mi/min] 0.5 gemessen a m 26062014
[Gran] f s

Events

[¥! Fingestaliten Driick anzeigen  [¥] Gamassanan Druck anzeigen _ |¥! Finesigkeit anzeigen Ausgewshites Ercignis

3

Beschreibung

5400 Gerat befindet tich im lautenden Betneb
k =640
4800
IN'\ R | =%
Al ‘ wi il 4200
i | L - - — e | - 480
1 w0
N
160
o Position der Tracking Linic d
o0 -8 Datum und Uhrzeit: Datum: 25.6.2014 Ze
Druck: 20 [kPa]
¢ L ! T T l -0 Luftleckage 41235 |mi/rmn]
\ = ,{u_uﬁ-‘)“)q w,b‘d“";!w i @\b-‘& 2 a'*@ 4 }ﬁ_a"‘“’q C Flussigkeit: 270 [mi) e
Tracking- Luftleckage Diese Linie zeigt Fliissigkeits- Eingestellter Gemessener
Linie Kurve einen Behdalter- kurve Druck Druck
wechsel an
Therapiedaten

a Zusatzliche Daten uber den Patienten und die Behandlung kénnen hier eingegeben werden.
Diese Daten kdnnen bearbeitet, gedruckt oder in der .thpx-Datei gespeichert werden.
b Allgemeine Therapiedaten werden angezeigt.

Grafik

¢ Die Grafik zeigt den eingestellten Druck, gemessenen Druck, Luftleckage und Flussigkeit.
f  []Gemessenen Druck anzeigen Parameter kdnnen mit Entfernen des Hackchens verborgen werden.
Flissigkeit wird nur fir Daten angezeigt, die von Thopazt-Geraten wahrend

der Therapie bezogen wurden.

y-Achse (senkrechte Achse)
Links: Unterdruck - graue Kurve
Rechts: Luftleckage - blaue Kurve
Rechts: FlUssigkeit — orange Kurve
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I Mit dem Zoom y-Achse Symbol kann die gesamte y-Achse herangezoomt werden.

_M . Mit dem Relative Zoom Symbol kann in jeden individuellen Parameter
' herangezoomt werden.

x-Achse (waagrechte Achse)

— Mit dem Zoom x-Achse Symbol kann die Zeitachse herangezoomt werden.
jo
A Mit dem Zoom zurlcksetzen Symbol kdnnen alle Zoomeinstellungen zurlckgesetzt werden.
zurﬂfkirtzen
ﬁ Mit dem Verkleinern Symbol kann herausgezoomt werden beim gleichbleibenden Verhdaltnis
Hendeeicnt der Parameter.
Events

d Events zeigt alle Ereignisse an. Bewegen Sie Inren Mauszeiger Uber die Ereignisse, um weitere
Informationen oder den Zeitpunkt eines Ereignisses zu erfahren.
WARNHINWEISE - werden angezeigt
ALARME - werden rot angezeigt
Andere Events — werden grau angezeigt

e Die Tracking-Linie dient dazu, Ereignisse bzw. Datenpunkte in der Grafik zu finden. Je nach Position
der Tracking-Linie werden die entsprechenden Daten zu Druck, Luftleckage und FlUssigkeit angezeigt.

Mit dem Drucken auf das Tracking-Linie Symbol kann die Tracking-Linie
in der Grafik gefunden werden.

Mit dem Fensterposition Symbol und Automatisch im Hintergrund Symbol kénnen
die Fenster umpositioniert oder ausgeblendet werden.

B Alle Ansichtanpassungen zurticksetzen.

Zurucksetzen

Hinweis
Wenn Sie Daten von einem Thopaz-Gerdt darstellen, zeigt die Software Grafiken
ohne Informationen zur Fliissigkeitsmenge.
Unterbrechungen im Kurvenverlauf bedeuten, dass das Geréat wahrend der Therapie
ausgeschaltet und die Frage ,,Neuer Patient?* mit ,,Nein“ beantwortet wurde oder dass sich
das Gerat im Standby-Modus befand.
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3.5 Datei speichern

Durch Klicken auf

[A
Speichem

unter

wird die Datei als .thpx-Datei gespeichert.
Hinweis: Fiir den Datenaustausch sollten ausschlieBlich .log-Dateien verwendet werden,
die keine Patientendaten enthalten.

3.6 Funktionen fiir den Datenexport

Durch Klicken auf
h'  Export
kédnnen Sie entweder ,Ansicht speichern” wahlen
S
=N

Speichern Speichern
als PDF  als PG

und die Daten als PDF bzw. JPG speichern,
oder

,Daten exportieren” wahlen

F 1|
[z A
Excel CEsy

und die Daten als Excel-/CSV-Datei speichern.
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4 Nutzerleitfaden ThopEasy*-Grafiken

Die Software ThopEasy™ ist ein einzigartiges Instrument, welches medizinischem Fachpersonal ermoglicht,
die von ThopEasy* aufgezeichneten Daten auf einen PC zu Ubertragen, um die Behandlung der Patienten
nach Abschluss der Therapie interpretieren und analysieren zu kénnen.

Wahrend der Therapie misst Thopazt die Luftleckage und FlUssigkeitsmenge, Uberwacht den Intrapleural-
druck des Patienten und zeichnet die 10-minttigen Durchschnittswerte auf. Die Daten zur Luftleckage

der vergangenen 24/72 Stunden erscheinen als grafische Darstellung auf dem Thopazt-Display und bieten
Unterstutzung fur die Entscheidung, wann der Thoraxkatheter entfernt werden kann. Die gesamte
Patientengeschichte hinsichtlich Luftleckage und Uberwachtem Intrapleuraldruck steht nach Abschluss der
Therapie zum Download auf einen PC mittels der ThopEasy*-Software zur Verfigung.

Die in ThopEasy* heruntergeladenen Therapiedaten kdnnen vom medizinischen Fachpersonal vielfaltig
eingesetzt werden, z. B.:

Klinisch
Luftleckage-Typen beim Patienten erkennen

Fortbildung
Klinische Praxis hinterfragen und das Thoraxdrainage-Management Uberprifen

Sicherheit
Entscheidungen bezlglich des Entfernens der Thoraxdrainage validieren

4.1 Luftleckage und Druck

Jeder Therapiedatensatz hat individuelle Eigenschaften, und Luftleckagen variieren von Patient zu Patient.
Dennoch kénnen die Grafiken in Typen unterteilt und wie folgt kategorisiert werden:

Patienten ohne Luftleckage - Luftleckage innerhalb von ein paar Stunden nach Beendigung

der Operation beendet

Patienten mit zeitweiliger Luftleckage - die Luftleckage tritt zeitweise auf und verschwindet wieder
Patienten mit langsam endender Luftleckage - die Luftleckage verschwindet innerhalb eines Zeitraums
von 1 bis 4 Tagen

Patienten mit lang andauernder Luftleckage - die Luftleckage dauert Ianger als 5 Tage

Die folgenden Seiten gehen naher auf diese Typen ein, um Sie bei Entscheidungen in Ihrer
Thoraxdrainage-Praxis zu unterstttzen.

ThopEasy* Gebrauchsanweisung | 10
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4.1.1 Patient ohne Luftleckage

Patienten mit einer klinisch nicht signifikanten Luftleckage*, ab einer Stunde nach Beendigung

der Operation, werden als Patienten ohne Luftleckage definiert. Thopazt baut nur dann einen aktiven Sog
auf, wenn der Patient eine Luftleckage hat, und wird zu einem nichtsaugenden Gerdt, sobald keine Luft-
leckage vorhanden ist. Solche Patienten konnen ihren Intrapleuraldruck oft sofort nach Beendigung der

Operation selbst regulieren.

Der Patient weist keine
klinisch signifikante
Luftleckage auf

Der Patient reguliert seinen
Intrapleuraldruck in einem
Bereich von -5cmH20 bis
-20cmH20 selbst
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*Im Zusammenhang mit Luftleckagen werden klinisch nicht signifikante Luftleckagen definiert als < 40 ml/min tUber 6 - 8 Stunden gemaB:

1) Impact of the learning curve in the use of a novel electronic chest drainage system after pulmonary lobectomy: a case-matched analysis on the duration
of chest tube usage. C. Pompili, A. Brunelli, M. Salati, M. Refai, A. Sabbatini Interactive Cardiovascular & Thoracic Surgery. (2011). 13: 490-493.

2) Consensus definitions to promote an evidence-based approach to management of the pleural space. A collaborative proposal by ESTS, AATS, STS, and
GTSC. A. Brunelli, E. Beretta, S. Cassivi, R. Cerfolio, F Detterbeck, T. Kiefer, G. Miserocchi, J. Shrager, S. Singhal, D. Van Raemdonck, G. Varela. European

Journal of Cardio-Thoracic Surgery. (2011). 40: 291-297.
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4.1.2 Patient mit zeitweiliger Luftleckage

Der Patient mit zeitweiliger Luftleckage zeichnet sich durch Zeitrdume mit klinisch nicht signifikanten
Luftleckagen* aus, die mit Zeitradumen mit Luftleckagen abwechseln. Eine Beobachtung der Grafiken
zeigt oftmals, dass die Zeitrdume mit der klinisch nicht signifikanten Luftleckage* dann auftreten,
wenn der Patient nachts ruht, und Zeitrdume mit Luftleckagen dann auftreten, wenn der Patient im

Tagesverlauf aktiv ist.

30

Der Patient
zeigt zeitweilige
Luftleckagen

Luftleckage*

Der Patient ist zeitweilig
ohne klinisch signifikante

560

VY VI PRI REITE Y

490

350

Unterdruck [cmH20]

280

Luftleckage [ml/min]
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4.1.3 Patient mit langsam endender Luftleckage

Patienten mit langsam endender Luftleckage weisen Luftleckagen auf, die nach 1 bis 4 Tagen abheilen. g

Luftleckage endet, der Patient
reguliert seinen Intrapleural-
druck selbst
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Patient reguliert seinen
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4.1.4 Patient mit verlangerter Luftleckage (PAL)

Der Patient mit lang andauernder Luftleckage (prolonged air leak) ist ein Patient, bei dem die Luftleck- g
age 5 Tage oder ladnger anhalt. Diese Patienten zeigen haufig unregelmassige Schwankungen im
Umfang ihrer Luftleckage, die Ublicherweise in den ersten 24 Stunden nach der Operation auftreten.

Arzt verdndert den Unterdruck

30 von Thopaz*t im Bestreben,
die Luftleckage zu stoppen
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Luftleckage endet am 6. Tag,
der Patient reguliert seinen
Intrapleuraldruck selbst

20 360
18 ! 320
] N h il
o 4 ﬂ' i '1‘ 280
| | AT Y
144 . ‘]H ll IJ M “LJ Jlu’“ 240
S124 TP | B (L T o R VT o .1..‘ML~ ] J h"MJ I 8 T S _.;..._u..'\uh.\mm/uﬂlw ‘ z
IR
B | ; z
2 w I g
> g | 2
i l | 120
6 _ 4
ra W - , 80
2 i 40
0 T T st Ao 0
o o® o ny ® » o ®
o o o o o o o o
nl-“b. n"’,v-“b' r\&ub n‘]gb' :\(1-@' o oo n‘b-“h' n‘)»nb

ThopEasy+ Gebrauchsanweisung | 14



4.2 Nutzung der ThopEasy* Daten zur Uberpriifung der klinischen Praxis
und des Thoraxdrainage Managements

i | [ \ \ \ | | [ \
280
ol Die Luftleckage ist beendet. Der Patient reguliert seinen
Intrapleuraldruck selbst. Hatte der Thoraxkatheter
2 einen Tag friher entfernt werden kénnen? e
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* modus ist weiterhin keine Luftleckage erkennbar. Hatte der Thoraxkatheter
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181 des Thopaz-Schlauchs wurde Thopaz* nicht
ol <—— in den Standby-Modus geschaltet. Dies ist
‘ keine Luftleckoge des Patienten.
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5 Informationen liber Thopaz*

Durch Klicken auf

&

Gerat-Info
anzeigen

erhalten Sie Informationen Uber das angeschlossene Gerdat.

-
Gerdtinformationen

(e |

Serien-Mr 1480751
Dauer [h] 0.661

Firmware-Yersion 1.0

Sprache EM

M
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6 Fehlerbehebung

Nachdem Sie auf ,Hilfe” geklickt haben, kdnnen Sie zwischen folgenden Mdéglichkeiten wahlen:

Allgemeine Informationen Uber diese Software anzeigen.

Die Gebrauchsanweisung fur diese Software 6ffnen.

i
2,

Informationen generieren, die flr eine Supportanfrage bendtigt werden.
Fehlermeldungen werden in einer Zip-Datei gespeichert. Diese Datei kann an Medela
gesendet werden, wenn bei der Verwendung von ThopEasy* Fragen oder Probleme
auftauchen.

gl
F

Falls die Installation von ThopEasy™ misslingt, senden Sie bitte die automatisch generierte Log-Datei ein.

FUr jegliche Unterstlitzung wenden Sie sich bitte an den 6rtlichen Kundendienst unter www.medela.com.
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7 Zeichen und Symbole

Therapiedaten eines Thopazt-Gerdts anzeigen.

Therapiedaten eines Thopaz-Gerdats anzeigen.

Neue Datei erstellen.

Bestehende Datei 6ffnen.

E Aktuelle Daten als ThopEasy*-Datei speichern (*thpx).
i
8 Log-Datei vom verbundenen Gerat herunterladen
Log-Daten mit der Moglichkeit, diese Log-Dateien zu 6ffnen.
\E’ Informationen Uber das verbundene Drainagegerdt anzeigen.
Gerat-Info
anzeigen
L Alle Ansichtanpassungen zurticksetzen.

Ansicht
zuricksetzen

) VergroBern in der x-Achse.

I VergréBern in der y-Achse.
- Verkleinern unter Beibehaltung der Verhdaltnisse.

Alle Zoom-Veranderungen zurulcksetzen.

zuri]szz:tzen

@ Zeitlinie mit der Maus verschieben.
Q Tracking-Linie im Zentrum des Displays positionieren (blaue, gestrichelte Linie).
_M l Relativer Zoom fur Druck, Luftleckage und FlUssigkeit.
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Medela AG
Lattichstrasse 4b

6340 Baar, Switzerland
www.medela.com

EU Responsible Person

Medela Medizintechnik GmbH & Co. Handels KG
Georg-Kollmannsberger-Str. 2

85386 Eching

Germany

www.medela.com/support
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