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Produkt
Varenr. Produktnavn Version
970-0003 DXT Control Unit 4.0
Dele
Varenr. Produktnavn Version
830-0002 Strgmforsyning 4.0
445-0004 Multiholder-klemme 4.0
Tilbehgr
Varenr. Produktnavn Version
980-0002 DXT Tape Kit (10 pcs) 4.0
990-0003 DXT Sensor Kit (5 pcs) 4.0
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Laes alle anvisninger for brug.

RESPINOR patager sig kun ansvar for enhedens sikkerhed, anvendelighed og ydeevne, hvis:
e RESPINOR DXT® anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse.
e RESPINOR DXT® anvendes i overensstemmelse med produktdokumentationen.
e Brugeren har gennemfgrt selvstyret oplaering ved at laese brugervejledningen (dette
dokument) og se instruktionsvideoer fgr brug af RESPINOR DXT®.
e Brugeren ikke har foretaget aendringer eller reparationer pa nogen dele af RESPINOR DXT®.

RESPINOR DXT® Brugervejledning Side 6 af 58



Forkortelser

RESPINOR |

Forkortelse

Definition

BMI Kropsmasseindeks

DE Diafragmatisk indanding

DXT Teknologi til diafragmatisk indanding

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet

ICU Intensivafdeling

IFU Brugervejledning

ILD Desinfektionsmiddel med middelstaerkt desinfektionsniveau
LLD Desinfektionsmiddel med lavt desinfektionsniveau
MV Mekanisk ventilation

RF Radiofrekvens

RR Respirationsfrekvens

SBT Spontant vejrtreekningsforsgg

WEEE Affald fra elektrisk og elektronisk udstyr

WLAN Tradlgst lokalt netvaerk
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1. SPECIFIKATION AF BRUG

1.1. TILTANKT BRUG

RESPINOR DXT® leverer kontinuerlig overvagning af diafragmabevaegelse i realtid.

1.2. KLINISKE FORDELE

Ved at identificere patienter med gget risiko for mislykket ekstubation under fraveenning fra mekanisk
ventilation kan RESPINOR DXT® styrke beslutningstagningen og reducere antallet af akutte
genintubationer og potentiel morbiditet forbundet med mekanisk ventilation samt varigheden af
opholdet pa intensivafdelingen og hospitalet.

1.3. POTENTIELLE BIVIRKNINGER

Nogle personer kan vaere overfglsomme over for klaebemidlet i DXT Tape Kit, der fastggr DXT Sensor
Kit til huden. Hvis du bemaeerker betydelig hudirritation omkring eller under sensorerne, skal du fijerne
dem og ophgre med at bruge dem.

1.4. TILSIGTET PATIENTGRUPPE
RESPINOR DXT® er beregnet til brug pa voksne patienter > 18 ar.

1.5. BRUGERVEILEDNING

RESPINOR DXT® er beregnet til overvagning af diafragmabevaegelse hos voksne patienter pa en
intensivafdeling. RESPINOR DXT® kan identificere patienter med lave diafragmatiske indandinger, som
har gget risiko for mislykket ekstubation under fraveenning fra mekanisk ventilation, og kan anvendes
som supplerende foranstaltning ud over andre kriterier ved vurdering af patienters egnethed ftil
ekstubation.

1.6. KONTRAINDIKATIONER

Graviditet og kropsmasseindeks (BMI) >35 kg/m?.

1.7. TILSIGTET BRUGERPROFIL
RESPINOR DXT® skal anvendes af sundhedspersonale pa en intensivafdeling.
1.8. BETINGELSE FOR TILSIGTET BRUG

1.8.1 Renggrings- og desinfektionsprocedurer

DXT Control Unit er konstrueret til at modsta almindelige renggrings- og desinfektionsoplgsninger med
lav til middel styrke i den forventede levetid. DXT Sensor Kit kan anvendes maksimalt 15 gange ftil
samme patient. Se afsnit 4.10 i dette dokument for at fa naermere oplysninger.

1.8.2 Anvendelsesvarighed og hyppighed

Kun til Enkelt patient, brug /". Genanvendelig.
engangsbrug. flere gange (maks.15 A l'n') Forventet levetid pa 4 ar.

gange). Ma ikke
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Bortskaffes efter anvendes til flere
brug. patienter.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER

Dette kapitel indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger om brugen af RESPINOR DXT® og omfatter en
liste over og beskrivelser af advarsels- og forsigtighedsmeddelelser.

INDBERETNING AF ALVORLIGE HENDELSER

| tilfeelde af en alvorlig haendelse i forbindelse med RESPINOR DXT® er du forpligtet til at rapportere
det til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du er etableret. Se afsnit
8 med kontaktoplysninger.

SIKKERHEDSKONVENTIONER

Brugervejledningen indeholder oplysninger om potentielle situationer med ugnskede udfald, hvordan
disse situationer undgas, og de sandsynlige konsekvenser, hvis de medfglgende anvisninger ikke fglges.
Disse oplysninger gives via to typer meddelelser: advarsels- og forsigtighedsmeddelelser.
Meddelelserne er udformet, sa de f@rst naevner, hvad du skal ggre eller ikke ma gare for at undga
situationen, og dernaest giver er en beskrivelse af det ugnskede udfald. Til sidst beskrives den
potentielle konsekvens af udfaldet, s du kan vurdere meddelelsens alvor.

Advarsler defineres som:

ADVARSEL!

Forhold, farer eller usikker praksis, der kan resultere i:
e Mennesker: alvorlig, kritisk skade eller dgd.
e Ejendom: skade pa omgivende udstyr eller udbredt skade eller gdelaeggelse
e Data: eksponering af fglsomme data

Forsigtighedsregler defineres som:

FORSIGTIG!

Forhold, farer eller usikker praksis, der kan resultere i:

e Menneske: ubetydelig til mindre skade

e Ejendom: ubetydelig til mindre skade pa omgivende udstyr
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2.3. SIKKERHED OMKRING RESPINOR DXT®

ADVARSLER!

e RESPINOR DXT® er beregnet til brug af sundhedspersonale pa intensivafdelinger.

e Patientens bevaegelser under undersggelsen kan pavirke resultaterne. Brugerne skal
udvise klinisk dgmmekraft ved fortolkning af resultaterne.

e Brug ikke RESPINOR DXT®, fgr du har gennemgaet og fuldt ud forstaet materialet i
denne brugervejledning. Brug ikke RESPINOR DXT® til andre formal end dem, der er
angivet i denne brugervejledning.

2.4. GRUNDLAGGENDE SIKKERHED OG DRIFTSMILI@
RESPINOR DXT® er beregnet til at blive brugt individuelt som et selvstaendigt system.
Se afsnit 10 for drifts- og opbevaringsbetingelser.

RESPINOR DXT® er klassificeret som MR-usikker og kan udggre en uacceptabel risiko for patienten, det
medicinske personale eller andre personer i et MR-milj@.

ADVARSEL!

Fare for projektiler!

ADVARSLER!

e Brug kun dele og tilbehgr, der er specificeret til brug med RESPINOR DXT®, som
anfgrt pa side 3. Udskiftning med ikke-godkendte dele og tilboehgr kan medfgre, at
systemet ikke fungerer korrekt, eller at patienten eller brugeren kommer til skade.

e Slut ikke RESPINOR DXT® til hospitalets netveaerk, da et brud pa cybersikkerheden kan
pavirke dens funktion, forsinke fravaenningen og resultere i patientskade som fglge
af re-intubation.

e Brug af beskadiget udstyr, dele eller tilbehgr kan medfgre, at enheden ikke fungerer
korrekt, og/eller at patienten eller brugeren kommer til skade. Overlad service til
kvalificeret servicepersonale.

e Det er ikke tilladt at foretage sendringer. Undlad at sendre udstyr, dele eller tilbehgr,
der er specificeret til brug med RESPINOR DXT®, som anfgrt pa side 3. £ndringer kan
medfgre, at DXT ikke fungerer korrekt, eller at patienten eller brugeren kommer til
skade.

FORSIGTIG!

o Sgrg for, at DXT Control Unit er fastgjort korrekt med multiholderklemmen inden
brug. Hvis den ikke er fastgjort korrekt, kan DXT Control Unit veelte og ramme
patienten eller brugeren.
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2.4.1 Klassificeringer

Beskrivelse Klassificering

Beskyttelse mod elektrisk stgd Klasse Il

Beskyttelse mod skadelig indtreengen af vand e DXT Control Unit: IP 20
eller partikler e DXT Sensor Kit:

o Sensorenhed: IP 65
o Sensorstik: IP 50
e Strgmforsyning: IP 4X

Anvendte dele e DXT Sensor Kit: type BF
o DXT Tape Kit: type BF

Betjeningsmade Kontinuerlig
Steriliseringsmetode(r) Ingen
Egnethed til brug i et iltrigt miljg Nej
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ELEKTRISK SIKKERHED

ADVARSLER!

Efterse omhyggeligt DXT Control Unit og DXT Sensor Kit fgr brug. Efterse dem altid
for og efter renggring, desinficering eller brug. Kontrollér kabler, kabinetter og
stikforbindelser for tegn pa skader, sdsom revner eller Igse ledninger. For at undga
risikoen for elektrisk fare ma DXT Sensor Kit eller DXT Control Unit ikke anvendes,
hvis der er tegn pa skader.

Tab af DXT Sensor Kit og/eller DXT Control Unit kan forarsage skader. Efterse dem
altid fgr brug. Kontrollér kabler, kabinetter og stikforbindelser for tegn pa skader,
sasom revner eller Igse ledninger. For at undga risikoen for elektrisk fare ma DXT
Sensor Kit eller DXT Control Unit ikke anvendes, hvis der er tegn pa skader.

Brug af andet tilbehgr eller andre dele end dem, der er specificeret til brug med
RESPINOR DXT®, som anfgrt pa side 3, kan resultere i ggede elektromagnetiske
emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet for DXT. Det kan forarsage
opvarmning af veevet, forstyrre andet medicinsk udstyr, ggre de beregnede vaerdier
for DE og RR upalidelige eller vise falske respirationscyklusser pa graferne.

Baerbart udstyr sdsom smartphones og pc'er med Bluetooth eller tradlgst lokalt
netvaerk (WLAN) eller anden radiofrekvenskommunikation (RF) ma ikke anvendes
taettere end 30 cm pa nogen del af DXT, herunder de kabler, der er specificeret af
RESPINOR.

Hvis en eller begge DXT-sensorer virker usadvanligt varme, skal du straks stoppe
med at bruge dem. Frakobl sensoren/sensorerne fra DXT Control Unit. Send en ticket
til producenten for at fa support. Producentens kontaktoplysninger er i afsnit 8.

Der er ingen dele, der kan serviceres af brugeren. Undlad at dbne, fjerne daeksler
eller forsgge at reparere for at undga risiko for elektrisk stgd.

DXT Control Unit-kabinettet er designet til at forblive lukket. Forsgg ikke at abne det
eller manipulere med enhedens indvendige dele. Det kan medfgre skade pa
patienten eller brugeren.

DXT-sensorerne er designet til at forblive forseglede. Forsgg ikke at abne dem eller
manipulere med enhedens indvendige dele. Det kan medfgre skade pa patienten
eller brugeren.

Spild af vaeske i DXT Control Unit kan beskadige den eller udggre en risiko for brand.
Der ma ikke traenge vaeske ind i apparatet.

Nedseaenk ikke DXT Sensor Kit ud over de angivne niveauer. Nedsankning ud over de
angivne niveauer kan medfgre elektrisk stgd.

Sprgjt ikke desinfektionsoplgsning pa DXT Control Unit, mens den er taendt, og sprgjt
ikke desinfektionsoplgsning direkte ind i abningerne bag pa kabinettet. Det kan
beskadige DXT Control Unit.

DXT Control Unit ma ikke stables med andet elektronisk udstyr. Det kan forarsage
elektromagnetisk interferens (EMI), som kan resultere i tab eller forringelse af DXT’s
ydeevne.
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ADVARSLER!

e RESPINOR DXT® indeholder fglsomt elektronisk udstyr og skal handteres med
forsigtighed. Sgrg for at traekke i stikkene, ikke i kablet, nar du kobler sensorer eller
strgmforsyning fra DXT Control Unit. Det kan beskadige DXT Control Unit.

e Pas paikke at treekke i kablerne, nar DXT Sensor Kit fjernes fra patientens hud, da det
kan beskadige enten kablet eller sensorerne.

2.5.1 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Dette udstyrs emissionskarakteristika ggr det egnet til brug i industriomrader og pa hospitaler (CISPR
11 klasse A). Hvis det anvendes i beboelsesomrader (hvor CISPR 11 klasse B normalt er pakraevet), yder
dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig beskyttelse mod radiofrekvente kommunikationstjenester. Det
kan vaere ngdvendigt for brugeren at treeffe afthjeelpende foranstaltninger sasom at flytte eller vende
udstyret.

Tab eller forringelse af DXT’s ydeevne pa grund af elektromagnetiske forstyrrelser kan forarsage:
1. Stgjilive-billedet af diafragmabevaegelsen, som kan tilskrives faktiske respirationscyklusser.
2. DE pr. respirationscyklus og 1 minut-medianvaerdier kan overstige 15 % og 0,2 cm fra den
faktiske DE.
3. Beregninger af RR pr. respirationscyklus og 1 minut-medianvaerdi kan overstige to respirationer
fra den faktiske respirationsfrekvens.
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3.  SYSTEMOVERSIGT

RESPINOR DXT® (teknologi til diafragmatisk indanding: DXT) er et ikke-invasivt ultralydsbaseret system,
der giver kontinuerlig information om diafragmafunktionen i realtid.

Systemet bestar af fglgende (Figur 1):

e DXT Control Unit (A),
e DXT Sensor Kit:
o Anterior Sensor (B) og
o Posterior Sensor (C)
DXT Tape Kit:
o Anterior Tape (D) og
o Posterior Tape (E),
Multiholder-klemme (F) — herefter kaldet klemme,
Strgmforsyning (G).

A

F ,
- G ,
o, N
’?’P////

¢ i
B e C D E
Figur 1. A: DXT Control Unit, B: DXT Anterior Sensor, C: DXT Posterior Sensor,
D: DXT Anterior Tape, E: DXT Posterior Tape, F: Klemme, G: Strégmforsyning.
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3.1. DXT ConTrOL UNIT

DXT Control Unit behandler signalet og viser relevante oplysninger om diafragmafunktionen i realtid.

Kontrolenheden har tre indgange til tilslutning af det dedikerede udstyr og en kontakt til at taende og
slukke for enheden (Figur 2):

e Strgmforsyning (A),

e Teend-/slukknap (B),

e DXT anterior sensor (C1),
e  DXT posterior sensor (C2).

|s

| A

~ [ PYT
I

M .

Figur 2. DXT Control Unit. A: Streamforsyningsstik, B: Taend/sluk-knap,
C1: DXT Anterior Sensor-stik, C2: DXT Posterior Sensor-stik.
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3.2. DXT SENSORKIT

DXT Sensor Kit bestar af DXT Anterior Sensor (A) og DXT Posterior Sensor (B).

A

Figur 3. DXT Sensor Kit. A: Anterior Sensor, B: Posterior Sensor.

A B

Figur 4. Forsider pag DXT-sensorer. A: DXT Anterior Sensor, B: DXT Posterior Sensor.
Begge sensorer har en menneskekrop og en lodret linje indgraveret som hjzelp til placering af sensoren.

e Anterior sensor har en gennemsigtig overflade, der viser ultralydstransduceren, og en bla
inderside (Figur 4A).
e Posterior sensor er tyndere end anterior sensor og har en flad hvid overflade (Figur 4B).

RESPINOR DXT® Brugervejledning Side 16 af 58



RESPINOR |

3.3. DXTTAPEKIT

DXT Tape Kit er specielt designet til at fastggre DXT Sensor Kit til patienten og bestar af DXT Anterior
Tape (A) og DXT Posterior Tape (B).

A B

Figur 5. DXT Tape Kit. A: Anterior Tape, B: Posterior Tape.
Anterior tape er en dobbeltklzebende tape, der indeholder en pose med ultralydsgel.

e Anterior tape er hvid med blat tryk pa den ene side.
e Anterior tape har et hul, der fungerer som et vindue til ultralydstransduceren.

Posterior tape er en transparent dobbeltklzebende tape.

e Posterior tape har dobbelte strimler pa begge sider.

RESPINOR DXT® Brugervejledning Side 17 af 58



RESPINOR |

4. INSTALLATION OG BRUG

4.1. INSTALLATION AF DXT VED PATIENTENS SENG (INTRODUKTION — VIDEO 1/8)

Pak DXT Control Unit, klemmen og stremforsyningen ud (figur 6).

Figur 6. DXT Control Unit, klemme og strémforsyning.

Fastggr klemmen til et stativ i naerheden af patientens seng (f.eks. et almindeligt IV-stativ) som
beskrevet nedenfor:

P i ” A
Trin 1: Hold fast i pladen, og tag fati Trin 2: Treek de to fingre mod Trin 3: Treek handen, der holder
handtaget med den anden hand. Grib tommelfingeren for at friggre handtaget, veek fra klemmen for at
fat om cylinderen med to fingre. klemmen. abne klemmen.

Trin 4: Anbring stangen pa stativet Trin 5: Slip cylinderen med de to Trin 6: Drej handtaget for at stramme
inden i klemmens abning, og skub fingre for at I3se klemmen. grebet omkring stangen. Sgrg for, at
handen sammen for at lukke klemmen er sikkert fastgjort.
klemmen rundt om stangen.
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Fastggr kontrolenheden til klemmen:

Trin 1: Ret beslaget pa kontrolenheden mod Trin 2: Skub kontrolenheden pa klemmen, indtil
klemmen oppefra. den klikker pa plads.

Tilslut strgmforsyningen, og teend for kontrolenheden:

il P =N

Trin 1: Tilslut stremforsyningen pa venstre side af  Trin 2: Kontrolenheden teendes ved at trykke pa
kontrolenheden, og szt strgmstikket til en den sorte Teend/sluk-knap.

stikkontakt.

FORSIGTIG!

* Sgrg for, at klemmen er fastgjort korrekt for at undga, at kontrolenheden kan vzlte
og give skader pa patienten, sasom bla maerker eller sar.

* Sgrgfor, at stremledningen er fastgjort og ikke er placeret i gangomrader for at undga
at personer kan falde og fa skader, f.eks. sar eller bla maerker.

*  DXT skal installeres pa en sadan made, at netstikket er let tilgaengeligt. Det skal vaere
nemt at afbryde forbindelsen, nar det er ngdvendigt.

*  Pakforsigtigt tilbehgret ud af den sekundzere emballage, og undga at skaere i pappet.
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4.2. KLARG@RING AF DXT SENSOR KIT (INTRODUKTION — VIDEO 2/8)

Klarggr DXT Sensor Kit med DXT Tape Kit, fgr sensorerne placeres pa patienten.

e Start med at pakke et DXT Sensor Kit ud.

4.2.1 Fastggr DXT Anterior Tape til DXT Anterior Sensor

e Kontrollér f@grst, at den anterior tape ikke er udlgbet:

1— e — — — — —
4

REF| 480-0004 DXT Anterior Tape

-

o1 (01)07090058530072 . ® @ .
| 4] (11)2023-09 Rx Onvy l
= [or (10)145402 e l
1 w=| &2 (17) 202509 @ ! /'\ f
I RESPINOR AS '
| e e ey q3 RESPINOR | DXT" |

Kontrollér, at den anterior tape Udlgbsdatoen er markeret med et timeglas og tallet (17) som
ikke er udlgbet, ved at se etiketten fremhaevet ovenfor.
pa bagsiden af emballagen.

ADVARSEL!

Brug aldrig DXT Anterior Tape efter udlgbsdatoen, da ultralydsgelen kan tgrre ud og
pavirke malingerne og fgre til suboptimal tid til fravaenning og patientskade som fglge af
re-intubation.

e Udpakning af anterior tape:

Trin 1: Abn emballagen med anterior tape. Trin 2: Tag anterior tape ud.
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o Fglg trinnene fra 1 til 4 pa emballagen til anterior tape:

1.

Trin 1: Find slidsen, og tag fati Trin 2: Traek den stgrste Trin 3: Traek den anden

hver strimmel. strimmel af. strimmel af.

2. Fastggr anterior tape til anterior sensor:

Trin 1: Szet anterior tape pa Trin 2: Juster anterior tape og Trin 3: Tryk kun pa det
anterior med den trykte side anterior sensor efter hinanden. klaebende omrade, ikke pa
opad. Serg for, at hullet i anterior tape posen, for at fastggre anterior

er centreret omkring tape til anterior sensor.
ultralydstransduceren.
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3. Tryk forsigtigt pa posen med ultralydsgel:

Tryk ikke for hardt pa posen. Gelen
skal blot trykkes let pa for at opna
god kontakt med anterior sensor.

4. Fjern bagbeklaedningen fra anterior tape:

Trin 1: Brug den ene hand til at  Trin 2: Traek bagbekladningen af, Trin 3: Traek
fierne bagbeklaedningen, mens mens anterior tape holdes pd bagbeklaedningen helt af.
du holder anterior tape med plads pa anterior sensor.

tommelfingeren.

4.2.2 Fastggr DXT Posterior Tape til DXT Posterior Sensor

e Pak posterior tape ud:

Trin 1: Abn emballagen ved at rive i Trin 2: Tag posterior tape ud.
den ene side.
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e Fglg trinnene fra 1 til 3 pa emballagen til posterior tape:

o N

1. Fjern den dobbeltklebende tape pa den ene side:

E&P ap 2

Trin 1: Find slidsen, og tag fati Trin 2: Traek den stgrste Trin 3: Traek den anden
hver strimmel. strimmel af. strimmel af.

2. Fastggr posterior tape til posterior sensor:

' \

Y

Trin 1: Juster posterior tape og posterior sensor.  Trin 2: Fastgg@r posterior tape til posterior sensor.
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3. Fjern de dobbeltklaebende strimler:
-,

Trin 1: Find slidsen, og tag fati Trin 2: Traek den stgrste Trin 3: Trek den anden
hver strimmel. strimmel af. strimmel af.

4.2.3 Start en ny undersggelse pd kontrolenheden

e Tryk pa "Ny underspgelse" pa kontrolenheden:

Welcome Welcome

Sem examinaton

Trin 1: Du er nu klar til at starte en ny Trin 2: Tryk pa knappen "Ny undersggelse" pa

undersggelse. skeermen.

e Nar der trykkes pd "Ny undersggelse", genererer DXT automatisk et trecifret undersggelses-ID,
som kan indtastes i patientens journal.
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4.3. PLACER ANTERIOR SENSOR PA PATIENTEN (INTRODUKTION — VIDEO 3/8)

e Sgrg for, at patienten ligger pa ryggen.

e Find omradet to fingre under brystkassen langs den midtklavikulzere linje, og tgr overskydende
sved af.

e Barbér omradet i tilfaelde af betydelige maengder har.

_— 0

Patienten skal ligge pa ryggeni Sengevinklen skal veere 30° eller Trykaflastende  madrasser
naesten liggende stilling. mindre. skal vaere slukket.

ADVARSEL!

Brug aldrig DXT sammen med en aktiv trykaflastende madras, da den skiftende overflade
kan pavirke malingerne og fgre til en suboptimal tid til fravaenning og patientskade pa
grund af re-intubation.

e Kontrolenheden tilsluttes anterior sensor:

Plugin
Anterior sensor!

Trin 1: Slut anterior sensor til den gverste ~ Meddelelsen pa Trin 2: Slut det GRA STIK til
stikforbindelse pa hgjre side af skaermen peger mod den GRA STIKFORBINDELSE.
kontrolenheden. den korrekte

stikforbindelse.
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e Placer anterior sensor:
o Hvis patienten er undervaegtig eller overvaegtig, se afsnit 6.2.1.

e A i

Trin 1: Folg hgjre Trin 2: Placer anterior sensor Trin 3: Tryk anterior sensor fast
midtklavikuleere  linje med to fingre under brystkassen. mod huden.

fingrene.

e Bekraeft korrekt retning og placering af anterior sensor:

Kontrollér, at:

e Menneskekroppen, der er
indgraveret pa anterior sensor,
matcher patientens retning.

e Denindrykkede linje fglger den
midtklavikulzere linje.

e Kablet kommer ud i retning
mod patientens hoved.

Denindgraverede krop matcherikke Den indgraverede krop matcher ikke
patienten, og den indrykkede linje patientens retning (anterior sensor
vender pa hovedet).
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folger ikke den midtklavikulaere
linje.

Anterior sensor er placeret for hgjt. Anterior sensor er placeret for langt
til hgjre.

ADVARSLER!
e DXT Anterior Sensor ma kun fastggres til intakt hud for at undga, at patienten
udseettes for biologisk kontaminering, som kan forarsage infektion.
e Sgrg for, at DXT Anterior Sensor er placeret og vendt korrekt, da ukorrekt
placering kan pavirke malingerne og pavirke tiden for fraveenning, hvilket kan
resultere i patientskade som fglge af re-intubation.

Tryk pa knappen "Fortsaet":

l

Trin 1: Du er nu klar til at ga videre til naeste trin.  Trin 2: Tryk pa "Fortseet" nederst til hgjre pa
skeermen.
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4.4. PLACERING AF POSTERIOR SENSOR PA PATIENTEN (INTRODUKTION — VIDEO 4/8)

e Slut posterior sensor til kontrolenheden:

Trin 1: Slut posterior sensor til den nederste Meddelelsen pd Trin 2: Sat det SORTE
stikforbindelse pa hgjre side af kontrolenheden. skeermen peger pa den STIK i den SORTE
korrekte stikforbindelse. STIKFORBINDELSE.

e Seet posterior sensor pa patientens ryg:

Trin 1: Rul patienten om pa Trin 2: Placer posterior sensor Trin 3: Rul patienten om pa
venstre side. direkte modsat anterior sensor ryggen.
pa den scapuleaere linje.

o Bekraeft korrekt retning og placering af posterior sensor:
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Kontrollér, at:

e Menneskekroppen, der er indgraveret pa posterior sensor, svarer til patientens retning.
e Den indrykkede linje fglger den scapulaere linje.

e Kablet kommer ud mod patientens hgjre side.

e Posterior sensor sidder direkte modsat anterior sensor.

Den indgraverede krop svarer ikke til Den indgraverede krop matcher ikke
patientens retning, og den indrykkede patientens retning (posterior sensor
linje fglger ikke den scapulaere linje. vender pa hovedet).

Posterior sensor er placeret for taet pa Posterior sensor er placeret for hgjt pa
rygsgjlen. overkroppen.

ADVARSEL!

DXT Posterior Sensor ma kun placeres pa intakt hud for at undga, at patienten udszettes
for biologisk kontaminering med fare for infektion.

e Tryk pa knappen "Fortseet":

Trin 1: Du er nu klar til at ga videre til naeste trin.  Trin 2: Tryk pa "Fortsaet" nederst til hgjre pa
skeermen.
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4.5. KONTROLLER SENSORENS RETNING OG AFSTAND (INTRODUKTION — VIDEQO 5/8)

Den interaktive skeerm "Sensorplacering" viser vinklerne for anterior og posterior sensorer samt
afstanden mellem dem som en hjalp til ngjagtig placering af sensoren (Figur 7).

e Korrekt retning og afstand for sensorer: Akserne er grgnne, og et symbol ( v ) vises pa skaermen
(Figur 7).

RESPINOR | DXT

Examination 037 Check the orientation of Anterior and Posterior sensors

Anterior Sensor Posterior
Sensor distance Sensor

Anterior Posterior

sensor Sensor
angles s ) 30 . angles

Distance between sensors

Figur 7. Eksempel pa korrekt retning pa sensorer og afstand mellem sensorer.

e Forkert placering af sensorer: Hvis sensorernes retning er uden for det acceptable omrade, bliver

den tilhgrende akse r@d, og et advarselssymbol (A\) vises (Figur 8). Du kan ikke fortsaette, for
problemet er Igst.

RESPINOR | DXT

Examination 203 Check the orientation of Anterior and Posterior sensors
08:50
2023-09-11

Anterior Sensor Posterior
Sensor distance Sensor

26* & === 55cm &

A

Figur 8. Eksempel pa forkert retning og afstand for sensorer.

A
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e Eksempel pa forkert placering af sensor i Figur 8:

o Anterior sensors retning er forkert i begge akser, et advarselssymbol (A) og en rgd
farve vises.

o Posterior sensors retning er forkert i kun én akse, et advarselssymbol (A) og en rgd
farve vises.

o Afstanden mellem anterior sensor og posterior sensor er for stor, hvilket angives af
den r@gde bjzelke i midten.

o Knappen "Fortszet" fjernes, og brugeren skal korrigere placeringen af sensoren, fgr der
fortsaettes.

ADVARSEL!

Felg altid anvisningerne i placering af DXT-sensorerne pa patienten, sadan som det er
beskrevet i afsnit 4.3 og 4.4, for at undga fejlmalinger, der kan forarsage suboptimal tid
til fraveenning og patientskade som fglge af re-intubation.
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4.6. START DXT-UNDERS@GELSE (INTRODUKTION — VIDEO 6/8)
DXT starter med en opstartsproces, der varer 15-20 sekunder.

Hvis patienten er urolig, eller signalkvaliteten er darlig, skal du se afsnit 6.1 angaende fejlfinding.
46.1 Live-billede

Live-billedet vises efter opstart af DXT:

e  Figur 9 viser live-billedet og fremhaever de relevante funktioner til en undersggelse.
e Fa en mere detaljeret oversigt over alle funktioner i live-billedet i afsnit 5.

Diaphragm Excursion in cm
RESPINOR | [
Respiratory

Rate per

minute

o P, \ ‘ ' : _— Real-time
Positionin o — ‘ —— diaphragm

movement
boton | -
Start SBT
button

Flag Event

RR (/min)

40 minute trends

Figur 9. Oversigt over live-billedet.

Live-billedet giver vigtige oplysninger om patientens diafragmafunktion pa tre niveauer:

1. Diafragmabevaegelse i realtid (figurFigur 10):
e Grafen viser diafragmabevaegelsen i realtid som en bla linje.
o Den nedadgaende bevaegelse i grafen reprasenterer indanding.
o Den opadgdende bevaegelse i grafen repraesenterer udanding.
o Bevaegelsen centreres omkring 0 cm, hvor nul er gennemsnittet af bevaegelsen
over tid.
e Grafen viser diafragmabevaegelsen i Igbet af de sidste 40 sekunder.
o Den lodrette akse repraesenterer diafragmabevaegelsen i centimeter.
o Brugeren kan justere grafens stgrrelse ved at trykke pa maksimumvardien i
gverste venstre side (af grafen).
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Respiration Respiration Respiration
cycle cycle cycle

Inspiration Expiration

== Diaphragm displacement ===

Figur 10. Realtidsgraf over diafragmabevaegelse. Inddndingsfase, udandingsfase og visualisering af, hvordan
diafragmatisk inddnding beregnes, er fremhaevet.

2. Veardier for DE og RR (gverste hgjre hjgrne):
e \Vardierne beregnes som fremhaevet i Figur 9 og
opdateres for hver respirationscyklus.
o Vezrdierne repraesenterer den forrige respirationscyklus.

DE er diafragmabevaegelsen under indanding.
DE maler diafragmaets sammentraekning. DXT rapporterer DE i centimeter (cm).

3. 40 minutters tendenser og dybde:

e Grafen nederst pa skaarmen viser den minutvise medianvardi for DE eller RR gennem de
sidste 40 minutter af undersggelsen. Brugeren kan skifte mellem DE og RR ved at trykke
pa knapperne over grafen. Skalaen for tendenserne for DE og RR kan justeres ved at trykke
pa knappen "+3 cm" eller "40/min".

e Dybden er en grafisk visning af den maledybde, der automatisk vaelges af DXT. Denne
visning er til signalevaluering og fejlfinding for mere avancerede brugere og forklares mere
detaljeret i afsnit 5.1.3.

40-min trends Signal quality warnings

+3cm |—— 5min —

Figur 11. Grafisk visning af 40-minutters tendenser.

ADVARSEL!
' En RR uden for omradet 7-40 cyklusser/minut (se afsnit 9) kan pavirke malingerne og
H fgre til suboptimal tid til fraveenning og patientskade som fglge af re-intubation.
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46.2 Start SBT (spontant vejrtraekningsforsgg)

30 sekunder efter opstart er DXT klar til at starte SBT. Dette indikeres af:

e Informationsmeddelelsen "DXT klar til SBT" vises gverst pa skaermen (FigurFigur 12 — 1A)
e Knappen "Start SBT" blinkerFigur 12 — 1B).

Nar du har startet SBT pa patienten, skal du trykke pa knappen "Start SBT" pa DXT.

e Der vises et vindue, hvor du bliver bedt om at bekraefte, at SBT starter.
e Starttidspunktet angives pa live-billedet (Figur 12 - 2).

RESPINOR Examination 050
14:10

Flag Event

40-min trends

B — s —

New Examination

&

Figur 12. DXT Control Unit klar til start af SBT.

RESPINOR DXT® Brugervejledning Side 34 af 58



RESPINOR |

4.7. EVALUERING AF DXT-RESULTATER (INTRODUKTION —VIDEO 7/8)

DXT-resultaterne er klar 2 minutter efter start af SBT. Dette angives af informationsmeddelelsen "SBT
er klar" gverst pa skaermen (Figur 13-1).

Se resultaterne ved at trykke pa fanen "Resultater" i venstre side af skaermen (Figur 13-2).

RESPINOR | [ Examination 034

~ 1410
2022-05-16
B

RR (/min)

Flag Event
== Diaphragm displacement ===

40-min trends Depth

+3cm F— 5min—
New Examination ,/\/—\/-\.,\/

Signal quality warnings

0cm
&

Figur 13. SBT-resultat er klart.

Derefter kommer du til tabelvisningen af resultaterne (Figur 14). SBT-resultatet vises til venstre i
tabellen. Du skal bruge denne veerdi, nar du evaluerer DXT-resultaterne:

En medianvaerdi for DE under 1,1 cm i Igbet af det andet minut af SBT indikerer en @get risiko for re-
intubation.

Eksemplet i Figur 14 viser resultatet af SBT 3,0 cm. DE er over 1,1 cm, hvilket indikerer, at denne patient
ikke har en gget risiko for re-intubation som fglge af diafragma-dysfunktion. Se BILAG A — Medicinske
for at fa yderligere oplysninger.

RESPINOR | [ Examination 042
09:37
2023-11-09

SBT result Time (min)

- [52]

@

SBT Result

New examination

&

Figur 14. Eksempel pG SBT-resultat.
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Tabelvisningen viser medianvaerdien for DE og RR for hvert minut af undersggelsen (Figur 15).

RESPINOR Examination 037

Figur 15. Tabel over resultater.

ADVARSEL!

e Brug altid DXT som supplement til andre kliniske data for at undga at treeffe en
forkert beslutning, som kan medfgre patientskade som fglge af re-intubation.

e RESPINOR DXT® ma ikke anvendes til at vurdere risikoen for mislykket ekstubation
hos patienter med centrale eller spinale neurologiske skader, der involverer
andedraetskontrol, eller med en neuromuskulaer sygdom, der involverer
andedraetsmusklerne.

AFSLUTNING AF UNDERS@GELSEN (INTRODUKTION —VIDEO 8/8)

o Tryk pa knappen "Afslut SBT", nar SBT er fuldfgrt.

e Sluk for DXT Control Unit for at afslutte DXT-undersggelsen. Den maksimale
undersggelsesvarighed er 2,5 timer (efter 2,5 timer vender DXT Control Unit automatisk
tilbage til hovedskaermen, der er vist i afsnit 4.2.3).

o Tryk pa Teend/sluk-knappen pa venstre side af DXT Control Unit.

e Fjern forsigtigt anterior sensor og posterior sensor fra patienten.

o Tgr den resterende ultralydsgel af abdomen.
o Kontrollér, at der ikke sidder taperester pa patienten.

e Fjern anterior tape og posterior tape fra henholdsvis anterior sensor og posterior sensor, og
bortskaf dem i overensstemmelse med afsnit 4.11.

e Renggr eller genanvend anterior sensor og posterior sensor efter brug:

o Hvis anterior sensor og posterior sensor skal bruges flere gange pa samme patient,
skal du fglge den renggrings- og desinfektionsprocedure, der er beskrevet i afsnit 4.10.
o Hvis der ikke er behov for flere undersggelser for denne patient: Bortskaf anterior
sensor og posterior sensor i overensstemmelse med afsnit 4.11.
e Renggr DXT Control unit i overenstemmelse med afsnit 4.10.

FORSIGTIG!
Fjern DXT Sensor Kit efter undersggelsen for at undga, at patienten ligger for leenge pa
DXT Posterior Sensor, hvilket kan forarsage vaevsskader.
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4.9. ADSKIL DXT 0G KLEMMEN

DXT Control Unit kan tages af klemmen ved at Igfte det grgnne handtag pa bagsiden af kontrolenheden
(Figur 16) og samtidig Igfte kontrolenheden opad.

Friggr klemmen fra stangen ved at traekke den indvendige cylinder vaek fra klemmen og traekke
handtaget i samme retning for at gge stgrrelsen pa grebet.

Figur 16. Lgft det granne hdndtag for at friggre DXT fra klemmen.

4.10. RENG@RING OG DESINFEKTION
DXT Control Unit skal renggres i henhold til standardpraksis.

e Renggr DXT Control Unit med servietter. De godkendte renggringsmidler er anfgrt i Tabel 1 i
henhold til anvisningerne for renggringsmidlet.

DXT Sensor Kit skal renggres, hvis der kreeves flere undersggelser for en patient i henhold ftil
standardpraksis:

e Renggr overfladen pa sensorerne og kablerne med servietter med et af de godkendte
renggringsmidler, der er anfgrt i Tabel 1 i henhold til anvisningerne for renggringsmidlerne.

e Pas pa ikke at spilde vaeske i de elektriske stik.

e Efter renggringen skylles sensorer og kabler grundigt i mindst et minut med rent vand (af
drikkevandskvalitet) ved stuetemperatur for at fjerne alle spor af renggringsmidlet.

e Dup med en ren, blgd og fnugfri klud. Lad den lufttgrre helt, for den szettes til opbevaring eller
genbruges pa samme patient.

ADVARSLER!

e DXT Control Unit skal renggres efter hver brug pa grund af risikoen for biologisk
kontaminering, der kan inficere patienten.

e Brug ikke DXT Sensor Kit til flere patienter. Sensorszettet er kun til flergangsbrug til
en enkelt patient. Dette reducerer risikoen for biologisk kontaminering, der kan
forarsage infektion hos patienten.
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4.10.1 Egnede renggrings- og desinfektionsoplgsninger

Tabel 1 indeholder en liste over egnede midler til reng@ring og desinfektion af udstyret. Listen er ikke
udtgmmende, sa kontakt RESPINOR for at fa hjaelp, hvis et middel ikke er inkluderet, og dets egnethed
er usikker.

Tabel 1. Liste over egnede renggrings- og desinfektionsopl@sninger til DXT Control Unit og DXT Sensor Kit.

Desinfektionsmidde
Lgsning/system Korrekt brug Aktivt stof I | !
Oxivir Excel-serviet Serviet Brintoverilte LLD, ILD
ADVARSLER!

e Brug kun en oplgsning med lavt til mellemhgijt niveau til renggring og desinfektion,
da desinfektionsoplgsninger med hgjt niveau kan nedbryde udstyret kemisk.

e Hvis patienten udsaettes for staerkere kemikalier, kan det forarsage allergiske
hudreaktioner.

4.11. SIKKER BORTSKAFFELSE

Efter brug skal DXT Tape Kit bortskaffes i overensstemmelse med hospitalernes og de lokale
myndigheders fastlagte metoder for lignende tilbehgr eller potentielt biologisk farlige dele, hvis der er
mistanke herom.

DXT Control Unit og DXT Sensor Kit er elektrisk og elektronisk udstyr, der skal bortskaffes gennem
separate metoder til indsamling, behandling, genvinding/genanvendelse og miljpmaessigt forsvarlig
bortskaffelse, og ma aldrig bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Det galder ogsa for eventuelt
biologisk farligt tilbehgr og dele. Kontakt de lokale myndigheder for at finde ud af, hvilken metode der
er den rette.

Enhedens komponenter kan indeholde bly eller kviksglv og vises som sadan af
symbolerne i kolonnen til hgjre. Sadanne enheder skal genbruges eller eller
bortskaffes i overensstemmelse med lokale love.
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Afsnit 4 i denne brugervejledning beskriver alle ngdvendige funktioner pa DXT, nar du skal udfgre en
vellykket undersggelse. Dette afsnit beskriver yderligere funktioner i DXT, som du bgr g@re dig bekendt
med.

5. 5. 5UPALARERDEFDINKTIONER

Live-billedet er standardvisningen efter opstart af DXT. Ud over de funktioner, der er beskrevet i afsnit
4, kan fglgende funktioner og visninger tilgas fra live-visningen (Figur 17):

e Oplysninger om undersggelsen er tilgeengelige i gverste venstre hjgrne af skaermen.
e Heaendelsesknapper er tilgaengelige for:
o Markering af start og afslutning pa SBT (forklaret i afsnit 4)
o At markere andre patientrelaterede haendelser.
e At vurdere signalkvaliteten med dybdegrafen
e Du kan navigere mellem 3 forskellige visninger:
o Live-billede
o Resultater
o Placering af sensor
e Du kan starte en ny undersggelse.
e Du kan abne indstillingerne.

De forskellige funktioner og visninger er beskrevet i de fglgende afsnit.

Examination information

RESPINOR |

:

RR (/min)

Different

buttons

40-min trends

New +3em — smin—]

examination

0cm

Settings

Figur 17. Komplet oversigt over live-billedet.
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5.1.1 Oplysninger om undersggelse

| gverste venstre hjgrne af live-billedet vises fglgende oplysninger: Examination 037
13:19
e Undersggelses-ID, 2023-10-27

o Klokkeslzet og dato.

Undersggelses-ID'et genereres automatisk af systemet. ID'et bestar af ordet "Undersggelse" og et
trecifret tal, der stiger med 1 for hver undersggelse.

Klokkesleettet er i formatet "tt:mm", og datoen er i formatet "AAAA-MM-DD".

5.1.2 Markering af haendelser

Knappen "Markér handelse" i venstre side af live-billedet giver brugeren mulighed for at markere
handelser, der kan vaere relevante (f.eks. hvis patienten blev tilset af en sygeplejerske under
undersggelsen).

e Forat markere en handelse skal du trykke pa knappen "Markér handelse" og beskrive haendelsen.
e Der vises en menu med foruddefinerede handelser (se figuren nedenfor).
o Hvisingen foruddefinerede haendelser er relevante, kan du specificere handelsen ved
at trykke pa "Andet."
e Nar en handelse registreres, vises handelsen i live-billedet og tabellen i Resultatvisningen.

Nursing
\/ Time (min)

Trin 1: Tryk pa Trin 2: Veelg den Trin 3: Heendelsen vises  Trin 4: Haendelsen

knappen "Markér relevante haendelse. i live-billedet. vises ogsa i
haendelse". resultattabellen.

5.1.3 Dybdegraf

Ved at trykke pa fanen "Dybde" over tendensgrafen pa live-billedet kan brugeren vurdere
signalkvaliteten.

e Dybdegrafen viser stgrrelsen af DE ved forskellige dybder.

e Gul betyder hgjere indanding, og bla betyder lavere.

e Det ra ultralydssignal vises som en hvid linje bag den bla linje pa live-billedet.

e Den dybde, der automatisk vaelges af DXT, vises som en r@d linje pa tveers af grafen.
e Farveskalaen justeres automatisk hvert 5. sekund.
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20cm
Measurement depth

Figur 18. Dybdegraf.

5.1.4  Grafisk visning af resultater

Ud over tabellen (beskrevet i afsnit 4) kan resultaterne vises som en graf for at give mulighed for at
monitorere tendenser over tid.

e | visningen Resultater kan du fa adgang til en graf over resultaterne ved at trykke pa knappen
gverst pa skeermen (Figur 19).
e Grafen viser den minutvise medianveerdi for DE (som en bla linje) og RR (som en orange linje).

Change between Table and Graph view of results

Change scale
of DE plot

1.1 cm threshold

Change scale : 7.
of RR plot

End SBT

Zoom out time window Navigate back in time Zoom in time window

Figur 19. Grafformat for resultatvisning.

o Den vandrette akse viser tendenserne for de seneste 15 minutter som standard.
o Brug rullebjaelken nederst pa skaermen til at navigere gennem hele undersggelsen.
o Zoom ud ved at trykke pa forstgrrelsesglasset med et minustegn nederst til venstre pa
grafen. Det maksimale tidsvindue er 2,5 timer.
o Zoom ind ved at trykke pa forstgrrelsesglasset med et plustegn nederst til hgjre pa
grafen. Den maksimale zoom er 15 minutter.
e Den lodrette akse repraesenterer DE i cm ogRR i respirationer/min.
o Omrddet for hver akse kan justeres uafhaengigt ved at trykke pa de gvre
greenseveerdier i venstre side af grafen.
e Markerede haendelser, som f.eks. at patienten hoster eller tilses af en sygeplejerske, samt start-
/sluttidspunktet for SBT i grafen.
o Handelser er markeret som tynde lodrette rgde linjer, der krydser begge diagrammer,
og er maerket under diagrammet nederst.
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5.1.5 Visning af sensorplacering

e Viser en oversigt over sensorens retning (Figur 7).

e Den kan bruges, hvis du vil kontrollere sensorens placering, f.eks. hvis patienten er urolig.

e Ved at trykke pad fanen "Placeringsillustrationer" far du vist de samme illustrationer for
sensorens placeringer som i placeringsvejledningen.

5.1.6 Knappen Ny undersggelse

e Tryk pa knappen "Ny undersggelse" for at starte en ny patientundersggelse.
o Dermed stoppes enhver igangveerende undersggelse, og der oprettes et nyt unikt
undersggelses-id.
e Du vender direkte tilbage til visningen af anterior sensors placering (afsnit 4.3)

5.1.7 Knappen Indstillinger

Tandhjulet nederst til venstre i live-billedet fgrer dig til DXT-indstillingerne. Indstillingerne bestar af tre
faner:

e Undersggelsesdatabase
o QOpseetning,
e Information.

5.1.7.1 Undersggelsesdatabase

Undersggelsesdatabasen indeholder de oplysninger, der findes i visningen "Resultater" (se afsnit 5.1.4)
for de sidste 10 undersggelser, der er identificeret med undersggelses-ID'et (Figur 20).

e Hvis undersggelses-ID'et ikke er indtastet i patientens journal, kan brugeren identificere
patienten ud fra tidspunkt og dato for undersggelsen.

e Nar du har trykket pa det gnskede undersggelses-ID, vises et vindue med grafen og tabellen
fra visningen Resultater (Figur 19 og Figur 14) pa skeermen.

Setuptab § Information tab

RESPINOR | [

{13} Settings

Examination database

Examination ID Size

Open
Examination : 9) 2023-08 0.00 MB
button(s) : ) 8 0.00 MB

0.00 MB

0.00 MB Examination

11:11 - 11:11 (0:00) 0.00 M3 database
14:19 - 14:19 (0:00) 2 0.00 MB scroll bar

049 47 - 2 (0:05
Back button Examination name | Examinationtime | Examination date

Figur 20. Fanen Undersggelsesdatabase.
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5.1.7.2 Fanen Opseetning

Pa fanen Opsaetning kan du se sproget og justere klokkeslaet og dato. Dette er vigtigt for at fa det
korrekte klokkesleet pa de gemte undersggelser. Se den tekniske beskrivelse af RESPINOR DXT® for at
fa flere oplysninger.

5.1.7.3 Fanen Information

Fanen Information indeholder systeminformation. Denne information er kun relevant, hvis du har brug
for at kontakte RESPINOR AS for at fa hjaelp. Se den tekniske beskrivelse af RESPINOR DXT® for at fa
flere oplysninger.

6. FEJLFINDING

6.1. ADVARSELSMEDDELELSER

DXT har automatisk kvalitetskontrol af malingerne. Der er fire forskellige advarselsmeddelelser, der
informerer om situationer, der kan pavirke kvaliteten af DXT-malingerne, tiltag for at korrigere fejlen,
og hvorvidt resultaterne er blevet pavirket markant pa grund af dette.

Advarselsmeddelelser i live-billedet informerer dig i realtid om situationer, der kan have forarsaget
st@j i malingerne, sa du kan identificere og korrigere arsagen.

Advarselsmeddelelserne vises gverst pa skaermen som vist i Figur 21og vises, sa laenge de er aktive.
Advarselsmeddelelserne forsvinder automatisk, nar arsagen er afhjulpet.

De specifikke advarselsmeddelelser er beskrevet i afsnittene nedenfor. Du kan ogsa trykke direkte pa
advarselsmeddelelsen pa skaermen for at fa flere oplysninger.

RESPINOR ' ‘ Examination 050
P Z 1412
2022-05-16 Possible patient agitation
Live Feed actec .

The DE and RR values m

RR (/min)

End SBT

Flag Event
== Diaphragm displacement m=

40-min trends Depth Signal quality warnings

+3em — Smin— ——

Ocm

Figur 21. Advarselsmeddelelse i live-billede.
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6.1.1 Mulig patientagitation (Fejlfinding — VIDEO 1/4)

Advarslen "Mulig patientagitation" (Figur 22) vises, hvis patienten bevaeger sig meget under en
underspgelse. Hvis patienten bevaeger sig for meget, kan det pavirke malingerne og beregningen af
veerdierne for DE og RR. Hvis patientagitationen er langvarig og pavirker beregningen af resultaterne,
vil DXT automatisk registrere dette og angive det pa fanen Resultater som beskrevet i afsnit 6.1.5.

C Possible patient agitation
The DE and RR values may be impacted @

Figur 22. Mulig patientagitation.

Agitation er normalt for mekanisk ventilerede patienter under fraveenningsprocessen. Der kraeves
ingen handling for at korrigere advarselsmeddelelsen. Brugere rades dog til at ignorere de vaerdier for
DE og RR, der er markeret som pavirkede af patientagitation pa fanen Resultater.

6.1.2 Darlig akustisk kobling registreret  (Fejlfinding — VIDEO 2/4)

Advarslen "Darlig akustisk kobling" (Figur 23) vises, hvis forbindelsen mellem DXT Anterior Sensor og
patienten er utilfredsstillende. Den mest sandsynlige arsag til denne advarselsmeddelelse er
utilstraekkelig ultralydsgel mellem anterior sensor og patientens hud.

Poor acoustic coupling detected
Change DXT Anterior Tape, then reposition
The DXT Anterior Sensor and wait 60 seconds

@

Figur 23. Darlig akustisk kobling.
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Lgsning:
Mulighed 1: Fjern eventuel luft mellem anterior sensor og patienten.
e  Tryk anterior sensor fast mod abdomen.

Mulighed 2: Udskift anterior tape, og flyt anterior sensor.
e Fjern anterior sensor, og tgr resterende gel af anterior sensor og patienten.
e Brug en ny anterior tape, og kontrollér, at der er tilstreekkelig ultralydsgel i tapehullet.
o Bemaerk! Tryk ikke for hardt pa posen med ultralydsgel.
e Flyt anterior sensor i overensstemmelse med afsnit 4.3.
e Venti op til 60 sekunder, indtil advarselsmeddelelsen forsvinder.

6.1.3  Ddrlig signalkvalitet (Fejlfinding — VIDEO 3/4)

Advarslen "Darlig signalkvalitet" (Figur 24) informerer om, at DXT har registreret stgj i malingerne, og
det er derfor sveert at beregne gyldige veerdier for DE og RR. Den mest sandsynlige arsag til denne
advarselsmeddelelse er forkert placering af anterior sensor.

Poor signal quality

Ensure the DXT Anterior Sensor is

) placed correctly @

Figur 24. Darlig signalkvalitet.

L@sning:
Genplacer anterior sensor:
e Fjern anterior sensor, og tgr resterende gel af anterior sensor og patienten.
e Brug en ny anterior tape, og kontrollér, at der er tilstreekkelig ultralydsgel i tapehullet.
e Placer anterior sensor pa ny, og s@rg for at rette den ind efter den midtklavikulzere linje.
o Bemaerk! Hvis anterior sensor fjernes, kan det medfgre, at advarslen om darlig
akustisk kobling vises. Dette er forventeligt.
e Vent op til 60 sekunder, indtil advarslen om darlig akustisk kobling forsvinder.

6.1.4 Genstart DXT (Fejlfinding — VIDEO 4/4)

Advarslen "Genstart DXT" (Figur 25) er relateret til systemfejl, der kan pavirke beregningen af DE og
RR. Hvis en sadan usaedvanlig haendelse opstar, skal du genstarte DXT Control Unit. Du behgver ikke at
fierne sensorsattet, nar du genstarter DXT.

Please restart the DXT

Figur 25. Genstart DXT.

6.1.5 Advarselsmeddelelser i Resultater

DXT registrerer automatisk, om resultaterne er blevet vaesentligt pavirket af darlige malinger. Dette
vises bade i grafvisningen og tabelvisningen af resultaterne. Brugere rades til at ignorere vaerdier for
DE og RR, der er markeret som pavirkede i Resultater, og ikke bruge disse tal til nogen former for
klinisk beslutningstagning.
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6.1.5.1 Advarselsmeddelelse for SBT-resultatet

e Hyvis vaerdien for det andet minut af SBT er blevet pavirket af stgj, vises den stgrre veerdi il
venstre i tabellen ikke og er fremhavet som fglger:
o Veerdien erstattes af "-.-" ledsaget af et advarselssymbol.
o Feltet omkring tallet skifter farve fra blat til rgdt.
e Ved at klikke pa advarselssymbolet vises et pop op-vindue med de advarselsmeddelelser, der
har pavirket de specifikke minutter af undersggelsen.

SBT result SBT result

Figur 26. Forskel mellem et godt resultat (venstre) og
et resultat med stgj (hgjre) af det andet minuts SBT.

6.1.5.2 Advarselsmeddelelser i Tabelvisning

e De 1-minuts medianveerdier, der vises i resultattabellen, kan pavirkes af stgj i malingerne og
kan blive upalidelige.

e Dette angives med et advarselssymbol (A) i venstre side af tabellen, som angivet med de rgde
pile i Figur 27.

RESPINOR | | Examination 038
14:04

20231027 Graph

SBT result Time (min)

Results

New examination

&

Figur 27. Advarselsmeddelelser i tabelvisning med resultater.

e Ved at klikke pa advarselssymbolet vises et pop op-vindue med de advarselsmeddelelser, der
har pavirket de specifikke minutter af undersggelsen.
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ADVARSEL!
Hvis der vises advarselsmeddelelser, skal du ikke stole pa malingerne. Se afsnit 6.1

angaende fejlfinding. Forkert beslutningstagning kan medfgre suboptimal fravaenning og
patientskade som fglge af re-intubation.

6.1.5.3 Advarselsmeddelelser i grafvisning

e | grafvisningen af resultaterne er der angivet medianveerdier for DE og RE, som er pavirket af

stgj i malingerne, med et advarselssymbol (A) i et rgdt felt, der afgraenser dataene i det
bergrte minut (Figur 28).

35 /min

0 /min

Figur 28. Advarselsmeddelelser i grafvisningen af resultaterne.
6.2. SENSORPLACERING

6.2.1 Justering af sensorernes placering pa grund af patientens anatomi

Patientens abdominale anatomi kan pavirke den optimale position for DXT Anterior Sensor og kraeve,
at brugeren flytter anterior sensor. Den optimale position kan veere hgjere oppe langs den
midtklavikulzere linje for en slank person, mens den optimale position kan vaere laengere nede hos en
overvaegtig patient. Dette er illustreret i Figur 29.

ANATAAS

Figur 29. Den optimale position for DXT Anterior Sensor er placeret hgjere oppe, hvis patienten er tynd, og
laengere nede, hvis patienten er overvaegtig.
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6.3.  FORKERT DATO OG KLOKKESLAT

Kontrollér, at systemklokkeslaettet er korrekt pa fanen Opsatning i visningen Indstillinger, og juster det,
hvis det afviger fra det korrekte klokkeslzaet. Kontakt RESPINOR, hvis nye undersggelser stadig har det
forkerte tilknyttede tidspunkt.

6.4. DXT TANDES IKKE

Hvis enheden ikke starter, nar den tilsluttes strgm, og der taendes for stremmen, skal det sikres, at
stremforsyningen er tilsluttet kontrolenheden og en stikkontakt. Strgmforsyningen har en bla lampe,
der skal lyse. Kontakt RESPINOR, hvis DXT Control Unit stadig ikke starter.
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7. VEDLIGEHOLDELSE

7.1. F@R OG EFTER BRUG

Folg sikkerhedsanvisningerne i afsnit 2.

7.2. KLOKKESLET OG DATO

DXT er et selvsteendigt system og kan ikke synkronisere uret automatisk. Derfor skal uret kontrolleres i
forhold til lokal tid hver maned og justeres i overensstemmelse hermed. Se afsnit 5.1.7.2 for at fa
instruktioner.

7.3. SERVICE OG KALIBRERING

Service ma kun udfgres af personale fra RESPINOR.

7.3.1 Softwareopdateringer

Softwareopdateringer handteres af RESPINOR og ma kun udfgres af personale, der er godkendt af
RESPINOR. RESPINOR kontakter og aftaler med kunden, nar der er behov for en softwareopdatering.

7.3.2 Kalibrering

RESPINOR DXT® kraever ingen kalibrering fgr brug.

8. KONTAKTOPLYSNINGER

RESPINOR AS

Adresse: Gaustadalléen 21, 0349 Oslo, Norge
Telefon: +47 24 02 25 54

E-mail: mail@respinor.com
wWww.respinor.com
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Egenskab

Vaerdi(er)

Straling (til medicinske formal)

Ultralyd, ikke-ioniserende

Ultralydsegenskaber

- Enkeltkomponent
- Ufokuseret
- 2 MHz centerfrekvens

Scanningsdybde

3-15cm

Ultralydsintensitet

- Mekanisk indeks (Ml): Under 1.
- Termiske indekser (TI): Under 1.

Korrelation vs. konventionel ultralyd i B-tilstand

0,88

Hgrbar akustisk stgj Maks. 25,5 dB-A
Opl@sning for DE 0,1cm

Interval for DE [0-10] cm
Ngjagtighed for DE 4,8%

Detektionsomrade for RR

[7-40] respirationer pr. minut

Ngjagtighed af RR

3,6 %

Respons pa realtidsvisning af DE og RR

Opdateres inden for 2 respirationscyklusser.
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10. SPECIFIKATIONER FOR SYSTEMET

10.1. DRIFTSMASSIGE FORHOLD
DXT ma kun anvendes pa intensivafdelingen, og der skal vaere fglgende forhold:

e Temperatur: 10-30 °C
o Luftfugtighed: 30-80 % (ikke-kondenserende)
e Atmosfaerisk tryk: 80 kPa til 106 kPa.

10.2. OPBEVARINGSBETINGELSER OG HOLDBARHED

DXT Control Unit har en levetid pa 4 ar, og DXT Sensor Kit har en holdbarhed pa 3 ar, nar det opbevares
i den originale emballage og beskyttes mod sollys under fglgende forhold:

e Temperatur: -10 °C til +30 °C
e Luftfugtighed: 10-85 % (ikke-kondenserende)
o Atmosfaerisk tryk: 80 kPa til 110 kPa.

DXT Tape Kit har en holdbarhed pa 2 ar, nar det opbevares i den originale emballage og beskyttes mod
sollys under fglgende forhold:

e Temperatur: 15-30 °C
e Luftfugtighed: 10-85 % (ikke-kondenserende)
o Atmosfaerisk tryk: 80 kPa til 110 kPa.

10.3. TRANSPORTFORHOLD

DXT Control Unit og DXT Sensor Kit kan transporteres under fglgende forhold:

e Temperatur: -18 °C til +38 °C
o Luftfugtighed: 10-85 % (ikke-kondenserende)
e  Atmosfaerisk tryk: 75 kPa til 110 kPa.

DXT Tape Kit kan transporteres under fglgende forhold:

e Temperatur: 15-38 °C
o Luftfugtighed: 10-85 % (ikke-kondenserende)
e Atmosfaerisk tryk: 75 kPa til 110 kPa.

10.4. TEKNISKE SPECIFIKATIONER

For andre specifikationer end EMC henvises til den tekniske beskrivelse af RESPINOR DXT®.
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Symbol

Symbolnavn

Standardreferenc
e

Standardtitel

Beskrivelse

Rx only

Receptpligtig

21 CFR
801.15(c)(1)(i)F

21 CFR 801.109

Maerkning -
medicinsk udstyr,
kreevede
maerkningserklaeri
nger er
fremhaevet

Maerkning -
receptpligtige
enheder

Kreever recept i
USA

TYPE BF ANVENDT DEL

IEC 60601-1, tabel
D.1, symbol 20

Medicinsk
elektrisk udstyr

Angiver en type
BF-anvendt del i
overensstemmels
e med |IEC60601-1

Generel advarsel

I1SO 7010-W001

Grafiske symboler
— Sikkerhedsfarver
og
sikkerhedsskilte —
Registrerede
sikkerhedsskilte
Grafiske symboler
— Sikkerhedsfarver
og
sikkerhedsskilte —
Registrerede
sikkerhedsskilte

Angiver en
generel advarsel

A

Forsigtig

I1SO 7000- 0434B

Grafiske symboler
til brug pa udstyr —
Registrerede

symboler Grafiske
symboler til brug

Angiver, at der
skal udvises
forsigtighed ved
betjening af
enheden eller

pa udstyr — | kontrolelementet
Registrerede i neerheden af det
symboler sted, hvor
symbolet er
placeret
Ikke sikker i et MR-miljg ASTM F2503 Standardpraksis Angiver, at
for maerkning af | anordningen ikke
medicinsk udstyr | kan bruges i et
og andre | MR-miljg
@ genstande  med
henblik pa
sikkerhed i MR-
miljget
CE-maerkning med | 765/2008/EF Europaeisk Angiver
identifikationsnummer for | 768/2008/EF overensstemmels | europaeisk teknisk

c € 0123

bemyndiget organ

MDD 93/42/E@F

e. Dette symbol
betyder, at
enheden er i fuld

overensstemmels
e for medicinsk
udstyr godkendt
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Artikel 4,11,12,17,
bilag 1)

overensstemmels
e med galdende

af bemyndiget
organ TUV SUD

C€

EU-lovgivning
RED 2014/53/EU
(artikel 19, 20,
bilag 1)
CE-maerkning 765/2008/EF Europaeisk Angiver
768/2008/EF overensstemmels | europaeisk teknisk

MDD 93/42/E@F
Artikel 4,11,12,17,
bilag 1)

RED 2014/53/EU
(artikel 19, 20,
bilag 1)

e. Dette symbol
betyder, at
enheden er i fuld
overensstemmels
e med g=xldende
EU-lovgivning

overensstemmels
e for
selvcertificeret
medicinsk udstyr

IP 65

Beskyttelsesklassificering
mod indtraengen, IP 65

IEC 60601-1, tabel
D.3, symbol 2

Medicinsk
elektrisk udstyr

Angiver, at
elektronikken er
beskyttet inden i
en stgvteaet lukning
og mod
vandstraler.
Denne
klassificering
gelder for DXT
Anterior Sensor og
DXT Posterior
Sensor

IP 20

Beskyttelsesklassificering
mod indtraengen, IP 20

IEC 60601-1, tabel
D.3, symbol 2

Medicinsk
elektrisk udstyr

Angiver, at
elektronikken er
beskyttet mod
faste genstande
over 12 mm, men
ikke mod
indtraengen af
vand. Denne
klassificering
gelder for
Control Unit

DXT

Affald af elektrisk og
elektronisk udstyr

EN 50419-6414

Maerkning af
elektrisk og
elektronisk udstyr
(EEE) med hensyn

Angiver behovet
for separat
indsamling af
elektrisk og

Ei til separat | elektronisk udstyr
— indsamling af | i
affald af elektrisk | overensstemmels
og elektronisk | e med WEEE-
udstyr (WEEE) direktivet
Generelt  symbol  for | ISO 7000-1135 Grafiske symboler | Angiver, at det
genbrug/genanvendeligh til brug pa udstyr— | markerede

ed

Registrerede
symboler

produkt eller dets
materiale er en
del af en
genvindings- eller
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genanvendelsespr
oces

UDI

Unik udstyrsidentifikation

ISO 15223-1 afsnit
5.7.10

Medicinsk udstyr
— symboler til
maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende

Angiver en berer,
der  indeholder
oplysninger om
unik

enhedsidentifikat

information or
Producent I1SO 7000-3082 Grafiske symboler | Identificerer den
til brug pa udstyr | juridiske
producent
Produktionsdato I1SO 7000-2497 Symboler til | Angiver
maerkning af | fremstillingsdatoe

medicinsk udstyr

n

=3[EN) 3

Denne vej op

ISO 7000-0623

Grafiske symboler
til brug pa udstyr

Angiver, at
transportemballa
gen skal placeres
opretstaende

4 4

Y.

Opbevares tgrt

ISO 7000-0626

Grafiske symboler
til brug pa udstyr

Angiver medicinsk
udstyr, der skal
beskyttes mod
fugt

a

Skrgbelig, skal handteres
forsigtigt

ISO 7000-0621

Grafiske symboler
til brug pa udstyr

Angiver, at
indholdet af
transportemballa

gen er skrgbeligt,
og at pakken skal
hidndteres med

forsigtighed
Ma ikke anvendes, hvis | ISO 7000-2606 Grafiske symboler | Angiver, at
emballagen er beskadiget. til brug pd udstyr enheden ikke ma
Se brugervejledningen anvendes, hvis
emballagen, der
indeholder
enheden, er

beskadiget, f.eks.
pa emballage til
medicinsk udstyr

Ay

/

3
N

Holdes vaek fra sollys

ISO 7000-0624

Grafiske symboler
til brug pa udstyr

Angiver, at
transportemballa

gen ikke ma
udsaettes for sollys

Temperaturgraense

I1SO 7000-0632

Grafiske symboler
til brug pa udstyr

Angiver de
temperaturgraens
er, som det
medicinske udstyr
pa sikker vis kan
udseaettes for
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Fugtighedsgraense

ISO 7000-2620

Grafiske symboler
til brug pa udstyr

Angiver det
fugtighedsomrade
, som det

medicinske udstyr
pa sikker vis kan
udsaettes for

Graense for atmosfaerisk
tryk

I1SO 7000-2621

Grafiske symboler
til brug pa udstyr

Angiver det
omrade for
atmosfeerisk tryk,
som det

medicinske udstyr
pa sikker vis kan
udsaettes for

REF

Katalognummer

I1SO 7000-2493

Grafiske symboler
til brug pa udstyr

Angiver
producentens
katalognummer,
f.eks. pa
medicinsk udstyr
eller den
tilsvarende
emballage

LOT

Batchkode

I1SO 7000-2492

Grafiske symboler
til brug pa udstyr

Angiver
producentens
batch- eller
lotnummer, f.eks.
pa medicinsk
udstyr eller
tilsvarende
emballage

SN

Serienummer

ISO 7000-2498

Grafiske symboler
til brug pa udstyr

Angiver
producentens
serienummer,
f.eks. pa
medicinsk udstyr
eller dets
emballage

Udlgbsdato

I1SO 7000-2607

Grafiske symboler
til brug pa udstyr

Angiver den dato,
hvorefter det
medicinske udstyr
ikke ma anvendes

Flergangsbrug til en enkelt
patient

ISO 7000-3706

Grafiske symboler
til brug pa udstyr

Angiver
flergangsbrug il
en enkelt patient

M3 ikke genbruges

I1SO 7000-1051

Grafiske symboler
til brug pa udstyr

Angiver, at varen
kun er til
engangsbrug og
ikke ma bruges
mere end én gang,

f.eks. pa
emballager med
medicinske

engangsartikler
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MD

Medicinsk udstyr

EN ISO 15223-1
afsnit 5.7.7

Medicinsk udstyr
— symboler til
maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information

Angiver, at
produktet er
medicinsk udstyr

Se

brugervejledningen/haeft

ISO 7010- M002

Grafiske symboler
— Sikkerhedsfarver

Angiver, at
brugervejledninge

e og n/haeftet skal
sikkerhedsskilte — | laeses
Registrerede
sikkerhedsskilte

Jaevnstrgm IEC 60417-5031 Grafiske symboler | Angiver, at
til brug pa udstyr udstyret kun er

—_— — egnet til
jevnstrgm
Klasse Il udstyr IEC 60417-5172 Grafiske symboler | Angiver, at

til brug pa udstyr

udstyret opfylder
de sikkerhedskrav,
der er angivet for
klasse ll-udstyr i
henhold til IEC
61140

BILAG A — MEDICINSKE DEFINITIONER

MEDICINSKE TERMER

Diafragmatisk indanding (DE) er bevaegelsen af thoraxdiafragma under indanding. DE maler
diafragmaets sammentraekning.
e Ventilationsinduceret diafragma-dysfunktion (VIDD) defineres som hurtig forringelse af
diafragmamusklernes udholdenhed og styrke.

e Diafragma-dysfunktion kan defineres som en indanding <1,1 cm.

Respirationsfrekvens (RR) er det antal vejrtraekninger, en person tager pr. minut.

Spontant vejrtraekningsforsgg (SBT) vurderer patientens evne til at treekke vejret, mens han/hun far
minimal eller ingen ventilation. SBT'er bruges til at identificere patienter, der sandsynligvis ikke kan
ekstuberes fra mekanisk ventilation.
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BAGGRUND FOR BRUG AF DIAFRAGMATISK INDANDING UNDER FRAVAENNING FRA MEKANISK

VENTILATION

Diafragma-dysfunktion er kendt for at spille en stor rolle i afhaengighed af ventilation og kan gge
risikoen for forvaerrede resultater betydeligt. Diafragma-dysfunktion er forbundet med en hgjere risiko
for mislykket ekstubation hos mekanisk ventilerede (MV) patienter.
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