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Produkt
Artikelnr. Produktbezeichnung Version
970-0003 DXT Control Unit 4.0
Teile
Artikelnr. Produktbezeichnung Version
830-0002 Stromversorgung 4.0
445-0004 Multiholder-Klemme 4.0
Zubehor
Artikelnr. Produktbezeichnung Version
980-0002 DXT Tape Kit (10 pcs) 4.0
990-0003 DXT Sensor Kit (5 pcs) 4.0

c € 0123
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Lesen Sie vor der Inbetriebnahme alle Anweisungen.

RESPINOR Ubernimmt nur die Verantwortung fiir die Sicherheit, Benutzerfreundlichkeit und Leistung
des Geréts, wenn:

e  RESPINOR DXT® bestimmungsgemal verwendet wird.

o RESPINOR DXT® gemaR der Produktdokumentation verwendet wird.

e der Benutzer vor der Verwendung von RESPINOR DXT® eine Selbstschulung absolviert hat,
indem er die Bedienungsanleitung (dieses Dokument) gelesen und die entsprechenden
Anleitungsvideos angesehen hat.

e Der Benutzer keine Anderungen oder Reparaturen an Teilen des RESPINOR DXT®

vorgenommen hat .
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Abkirzungen
Abkiirzung Begriffserklarungen
BMI Body Mass Index
DE Zwerchfellexkursion
DXT Diaphragm Excursion Technology
EMV Elektromagnetische Vertraglichkeit
ITS Intensivstation

Bedienungsanleitung

Bedienungsanleitung

ILD Desinfektionsmittel mit mittlerer Konzentration
LLD Desinfektionsmittel mit schwacher Konzentration
MB Mechanische Beatmung

RF Radiofrequenz

AF Atemfrequenz

SBT Spontanatmungstest

WEEE Elektro- und Elektronik-Altgerate

WLAN Wireless Local Area Network
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1. SPEZIFIKATION VERWENDEN

1.1. VERWENDUNGSZWECK

RESPINOR DXT® bietet eine kontinuierliche Uberwachung der Zwerchfellbewegung in Echtzeit.

1.2.  KLINISCHER NUTZEN

Durch die Identifizierung von Patienten mit erhdhtem Risiko eines Extubationsversagens wahrend des
Entwohnens von der mechanischen Beatmung kann RESPINOR DXT® die Entscheidungsfindung
verbessern, die Anzahl der Notfall-Reintubationen und mdglicher Todesfalle im Zusammenhang mit
der mechanischen Beatmung verringern und die Dauer des Aufenthaltes auf der Intensiv- oder
Normalstation verkiirzen.

1.3. MOGLICHE UNERWUNSCHTE EFFEKTE

Einige Personen kdnnen empfindlich auf das Klebemittel im DXT Tape Kit reagieren, welches das DXT
Sensor Kit auf der Haut befestigt. Wenn Sie eine erhebliche Hautreizung um oder unter den Sensoren
bemerken, entfernen Sie die Sensoren und stellen Sie die Verwendung ein.

1.4. VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE

RESPINOR DXT® ist fiir die Verwendung bei erwachsenen Patienten > 18 Jahre vorgesehen.

1.5. ANWENDUNGSGEBIETE

RESPINOR DXT® ist fiir die Uberwachung der Zwerchfellbewegung bei erwachsenen Patienten auf der
ITS vorgesehen. RESPINOR DXT® kann Patienten mit geringer Zwerchfellexkursion identifizieren, bei
denen wahrend der Entwohnung von der mechanischen Beatmung ein erhohtes Risiko eines
Extubationsversagen besteht. Dies ist eine ergdnzende MalRnahme, die zusatzlich zu anderen Kriterien
zur Beurteilung der Eignung des Patienten fiir eine Extubation verwendet werden kann.

1.6. GEGENANZEIGEN

Schwangerschaft und Body Mass Index (BMI) > 35 kg/m?.

1.7. VORGESEHENE BENUTZERPROFILE

RESPINOR DXT® wird von medizinischem Fachpersonal auf der ITS verwendet.

1.8. BESTIMMUNGSGEMARER GEBRAUCH
1.8.1 Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Die DXT Control Unit ist so konzipiert, dass sie wahrend ihrer erwarteten Lebensdauer den
gebrauchlichen Reinigungs- und Desinfektionslésungen mit mittleren und schwachen Konzentrationen
standhalt. Das DXT-Sensor-Kit kann maximal 15 Mal fiir den gleichen Patienten verwendet werden.
Spezifische Einzelheiten finden Sie in Abschnitt 4.10 dieses Dokuments.

1.8.2 Dauer und Haufigkeit der Anwendung
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Nur zum Ein Patient, mehrfach /’. Wiederverwendbar.
einmaligen @ verwendbar (max. \1_"“') Erwartete Lebensdauer:
Gebrauch. Nach 15 Mal). Nicht an 4 Jahre.

Gebrauch mehreren Patienten

entsorgen. verwenden.

2.  SICHERHEITSVORKEHRUNG

Dieses Kapitel enthalt wichtige Sicherheitsinformationen fiir die Verwendung des RESPINOR DXT®
sowie eine Liste und Beschreibungen von Warn- und Vorsichtshinweisen.

2.1. MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit RESPINOR DXT® sind Sie verpflichtet,
dies dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem Sie ansassig sind, zu
melden. Siehe Abschnitt 8 fiir Kontaktinformationen.

2.2. SICHERHEITSBESTIMMUNGEN

Die Bedienungsanleitung enthalt Informationen Uber mdgliche Situationen mit unerwiinschten
Folgen, wie diese Situationen vermieden werden kénnen und welche Folgen eine Nichtbeachtung der
Anweisungen haben kann. Diese Informationen werden durch zwei Arten von Meldungen
bereitgestellt: Warn- und Vorsichtsmeldungen. Die Meldungen sind so geschrieben, dass sie zunachst
zum Ausdruck bringen, was Sie tun oder nicht tun miissen, um die Situation zu vermeiden, bevor eine
Beschreibung des unerwiinschten Ergebnisses vorgelegt wird. Abschliefend werden die mdglichen
Folgen des Ergebnisses genannt, sodass Sie die Schwere der Meldung einschatzen kénnen.

Warnhinweise sind definiert als:

WARNHINWEISE!
Bedingungen, Gefahren oder unsichere Praktiken, die zu Folgendem fiihren kénnen:
e Mensch: schwere, lebensbedrohliche Verletzung oder Tod.
e Sachschaden: Beschadigung von umliegenden Geraten oder weitreichende
Beschadigung oder Zerstorung
e Daten: Offenlegung sensibler Daten

Vorsichtsmafihahmen sind definiert als:

ACHTUNG!

Bedingungen, Gefahren oder unsichere Praktiken, die zu Folgendem fiihren kdnnen:

e Mensch: vernachlassigbare bis leichte Verletzungen

e Sachschaden: vernachladssigbar bis geringfligige Beschadigung von umliegenden
Geraten

RESPINOR DXT® Bedienungsanleitung Seite 9 von 65
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2.3. RESPINOR DXT®: SICHERHEIT

WARNHINWEISE!

e RESPINOR DXT® ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal auf der
ITS vorgesehen.

e Bewegungen des Patienten wahrend der Untersuchung kénnen die Ergebnisse
beeinflussen. Benutzer sollten bei der Interpretation der Ergebnisse ihr klinisches
Urteilsvermogen walten lassen.

e Verwenden Sie den RESPINOR DXT® erst, wenn Sie die in dieser Bedienungsanleitung
enthaltenen Informationen geprift und vollstdandig verstanden haben. Verwenden
Sie den RESPINOR DXT® nur fir die in dieser IFU vorgesehenen Zwecke.

2.4. GRUNDLEGENDE SICHERHEIT UND NUTZUNGSUMGEBUNG
RESPINOR DXT® ist fiir den Einzelbetrieb als eigenstéandiges System vorgesehen.
Siehe Abschnitt 10 fiir Betriebs- und Lagerbedingungen.

RESPINOR DXT® ist als MR-unsicher eingestuft und kann fiir den Patienten, das medizinische Personal
oder andere Personen in der MR-Umgebung unannehmbare Risiken darstellen.

WARNHINWEISE!

Geschossgefahr!

WARNHINWEISE!

e Verwenden Sie nur die flir die Verwendung mit RESPINOR DXT® vorgesehenen Teile
und Zubehorteile, wie auf Seite 3 aufgefiihrt. Der Austausch durch nicht zugelassene
Teile und Zubehorteile kann zu einer Fehlfunktion des Systems oder zu Verletzungen
des Patienten oder Bedieners fihren.

e SchlieRen Sie RESPINOR DXT® nicht an das Krankenhausnetzwerk an, da eine
Verletzung der Cybersicherheit seine Funktion beeintrachtigen, die Entwdhnung
verzogern und durch die Reintubation zu Verletzungen beim Patienten fiihren kann.

e Die Verwendung beschadigter Gerdte, Teile oder Zubehorteile kann zu einer
Fehlfunktion des Gerats und/oder zu Verletzungen des Patienten oder Bedieners
fihren. Uberlassen Sie die Wartung qualifiziertem Wartungspersonal.

e Anderungen sind nicht zuldssig. Nehmen Sie keine Anderungen an Geriten, Teilen
oder Zubehorteilen vor, die fir die Verwendung mit RESPINOR DXT® vorgesehen sind
(siehe Seite 3). Modifikationen kdnnen zu einer Fehlfunktion des DXT fihren oder
Verletzungen des Patienten oder Bedieners verursachen.
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ACHTUNG!

e Stellen Sie vor dem Betrieb sicher, dass die DXT Control Unit mit der
Multihalterklemme sicher befestigt ist. Wenn sie nicht sicher befestigt ist, kann die
DXT Control Unit herunterfallen und den Patienten oder Bediener treffen.

2.4.1 Einstufungen

Beschreibung Einstufung

Schutz vor elektrischem Schlag Klasse Il

Schutz gegen schadliches Eindringen von Wasser e DXT Control Unit: IP 20
oder Feinstaub e DXT Sensor Kit:

o Sensormontage: IP 65
o Sensoranschluss: IP 50
e Stromversorgung: IP 4X

Anwendungsteile e DXT-Sensor-Kit: Typ BF
o DXT Tape Kit: Typ BF

Funktionsweise Kontinuierlich

Sterilisationsmethode(n) Keine

Eignung flr den Einsatz in sauerstoffreichen | Nein
Umgebungen
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ELEKTROSICHERHEIT

WARNHINWEISE!

Uberpriifen Sie vor der Verwendung die DXT Control Unit und das DXT Sensor Kit
sorgfiltig. Uberpriifen Sie sie immer vor und nach der Reinigung, Desinfektion oder
Verwendung. Uberpriifen Sie Kabel, Gehduse und Anschliisse auf Anzeichen von
Schaden, wie Risse oder lose Drdahte. Um das Risiko elektrischer Gefahren zu
vermeiden, verwenden Sie das DXT Sensor Kit oder die DXT Control Unit nicht, wenn
Anzeichen einer Beschadigung vorliegen.

Das Herunterfallen des DXT Sensor Kit und/oder der DXT Control Unit kann Schaden
verursachen. Uberpriifen Sie sie vor jedem Gebrauch. Uberpriifen Sie Kabel,
Gehé&use und Anschliisse auf Anzeichen von Schaden, wie Risse oder lose Driahte. Um
das Risiko elektrischer Gefahren zu vermeiden, verwenden Sie das DXT Sensor Kit
oder die DXT Control Unit nicht, wenn Anzeichen einer Beschadigung vorliegen.

Die Verwendung von Zubehor oder Teilen, die nicht fir die Verwendung mit
RESPINOR DXT® vorgesehen sind (siehe Seite 3), kann zu erhohten
elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen
Storfestigkeit von DXT fuhren. Dies kann zu einer Erwdarmung des Gewebes oder zu
Stérungen anderer medizinischer Gerate fihren und die berechneten DE- und RR-
Werte unzuverlassig machen oder falsche Atemzyklen in Grafiken anzeigen.
Tragbare Gerdte wie Smartphones und PCs mit Bluetooth, WLAN oder anderer
Funktfrequenzkommunikation (RF) diirfen nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an Teilen
des DXT-Systems verwendet werden, einschliel3lich der von RESPINOR angegebenen
Kabel.

Wenn einer oder beide DXT-Sensoren ungewoéhnlich heiR erscheinen, stellen Sie die
Verwendung sofort ein. Trennen Sie den/die Sensor/en von der DXT Control Unit.
Senden Sie ein Support-Ticket an den Hersteller. Die Kontaktdaten des Herstellers
finden Sie in Abschnitt 8.

Es gibt keine vom Benutzer zu wartenden Teile. Um die Gefahr eines Stromschlags zu
vermeiden, dirfen Sie das Gerat nicht 6ffnen, keine Abdeckungen entfernen und
keine Reparaturversuche unternehmen.

Das Gehause der DXT Control Unit bleibt geschlossen. Versuchen Sie nicht, es zu
offnen oder das Innere des Gerats zu manipulieren. Dies kann zu Verletzungen des
Patienten oder Bedieners fiihren.

Die DXT-Sensoren sind so konzipiert, dass sie versiegelt bleiben. Versuchen Sie nicht,
sie zu 6ffnen oder das Innere des Gerdts zu manipulieren. Dies kann zu Verletzungen
des Patienten oder Bedieners flhren.

Das Verschitten von Flussigkeiten in die DXT Control Unit kann diese beschadigen
oder eine Brand- oder Stromschlaggefahr darstellen. Achten Sie darauf, dass keine
Flissigkeiten in das Gerat eindringen.

Tauchen Sie das DXT Sensor Kit nicht tiefer als die angegebenen Werte ein. Ein
Eintauchen Uber das angegebene Mal$ hinaus kann zu einem Stromschlag fiihren.
Sprihen Sie keine Reinigungs-/Desinfektionslosung auf die eingeschaltete DXT
Control Unit und sprihen Sie keine Reinigungs-/Desinfektionslésung direkt in die
Offnungen auf der Riickseite des Geh&uses. Dies kann die DXT Control Unit
beschadigen.
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e Stapeln Sie die DXT Control Unit nicht mit anderen elektronischen Geraten. Dies kann
elektromagnetische Stérungen (EMI) verursachen, die zu einem Verlust oder einer
Beeintrachtigung der Leistung des DXT fihren kénnen.
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VORSICHT!

o RESPINOR DXT® besteht aus empfindlichen elektronischen Gerdten und muss mit
Sorgfalt behandelt werden. Achten Sie darauf, dass Sie die Stecker und nicht das
Kabel ziehen, wenn Sie Sensoren oder die Stromversorgung von der DXT Control Unit
trennen. Dies kann die DXT Control Unit beschadigen.

e Achten Sie beim Entfernen des DXT Sensor Kits von der Haut des Patienten darauf,
nicht an den Kabeln zu ziehen, da dies zu Schaden am Kabel oder an den Sensoren
flhren kann.

2.5.1 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Aufgrund der Emissionseigenschaften eignet sich dieses Gerat flir den Einsatz in Industriegebieten und
Krankenh&usern (CISPR 11 Klasse A). Bei Verwendung in einer Wohnumgebung (fir die normalerweise
CISPR 11 Klasse B erforderlich ist) bietet dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fur
Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss moglicherweise Malnahmen zur
Risikominderung ergreifen, wie z. B. die Gerdte an einen anderen Standort zu verlegen oder neu
auszurichten.

Verlust oder Verschlechterung der DXT-Leistung durch elektromagnetische Storungen kann Folgendes
verursachen:
1. Rauschen im Diagramm der Membranbewegung des Live-Feeds, das auf tatsdchliche
Atemzyklen zurickzufihren sein kann.
2. Messungen der Zwerchfellexkursion pro Atemzyklus und 1-Minuten-Mittelwerte kénnen 15 %
und 0,2 cm von der tatsachlichen Zwerchfellexkursion tiberschreiten.
3. Berechnungen der Atemfrequenz pro Atemzyklus und des 1-Minuten-Mittelwerts kdnnen zwei
Atemziige von der tatsachlichen Atemfrequenz abweichen.
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3.  SYSTEMUBERSICHT

RESPINOR DXT® (Technologie fiir Zwerchfellexkursion: DXT) ist ein nichtinvasives Ultraschallsystem,
das kontinuierlich Echtzeitinformationen zur Zwerchfellfunktion liefert.

Das System besteht aus folgenden Komponenten (AbbildungAbbildung 1:

e DXT Control Unit (A),
e DXT Sensor Kit:
o Vorderer Sensor (B) und
o Hinterer Sensor (C)
DXT Tape Kit:
o Vorderes Klebepad (D) und
o Hinteres Klebepad (E),
Multiholder-Klemme (F) - nachfolgend Klemme genannt,
Netzverbindung (G).

A

F ,
- G ,
o, N
’?’P////

¢ i
B e C D E
Abbildung 1. A: DXT Control Unit, B: Vorderer DXT-Sensor, C: Hinterer DXT-Sensor,
D: Vorderes DXT-Klebepad, E: Hinteres DXT-Klebepad, F: Klemme, G: Stromversorgung.
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3.1. DXT ConTrOL UNIT

Die DXT Control Unit verarbeitet das Signal und zeigt in Echtzeit die relevanten Informationen zur
Funktion des Zwerchfells an.

Die Control Unit verfligt Giber drei Eingange zum Anschluss der entsprechenden Gerate und einen
Schalter zum Ein- und Ausschalten des Gerats (Abbildung 2:

e Stromversorgung (A),

e Netzschalter (B),

e Vorderer DXT-Sensor (C1),
e Hinterer DXT-Sensor (C2).

Abbildung 2. DXT Control Unit. A: Netzstecker, B: Netzschalter,
C1: Vorderer DXT-Sensoranschluss, C2: Hinterer DXT-Sensoranschluss.
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3.2. DXT SENSORKIT

Das DXT Sensor Kit besteht aus dem vorderen DXT-Sensor (A) und dem hinteren DXT-Sensor (B).

A

Abbildung 3. DXT Sensor Kit. A: Vorderer Sensor, B: Hinterer Sensor.

A B

Abbildung 4. Vorderseiten der DXT-Sensoren. A: Vorderer DXT-Sensor, B: Hinterer DXT-Sensor.

Auf beiden Sensoren sind ein menschlicher Korper und eine vertikale Linie eingraviert, um die
Positionierung des Sensors zu erleichtern.

e Der vordere Sensor hat eine transparente Oberflache, auf welcher der Ultraschallwandler zu
sehen ist, und ein blaues Inneres (Abbildung 4A).

o Der hintere Sensor ist diinner als der vordere Sensor und hat eine flache weile Oberflache
(Abbildung 4B).
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3.3. DXTTAPEKIT

Das DXT Tape Kit wurde speziell entwickelt, um das DXT Sensor Kit am Patienten zu befestigen, und
besteht aus dem vorderen DXT-Klebepad (A) und dem hinteren DXT-Klebepad (B).

A B

N
&\\&\Z/\{/%

TS
Ay e >

Abbildung 5. DXT Tape Kit. A: Vorderes Klebepad, B: Hinteres Klebepad.
Das vordere Klebepad ist ein doppelseitiges Klebepad, das einen Beutel mit Ultraschallgel enthilt.

e Das vordere Klebepad ist weill mit blauem Aufdruck auf einer Seite.
e Das vordere Klebepad hat ein Loch, das als Fenster fiir den Ultraschallwandler dient.

Das hintere Klebepad ist ein transparentes doppelseitiges Klebepad.

e Das hintere Klebepad hat auf beiden Seiten doppelte Beldge.

RESPINOR DXT® Bedienungsanleitung Seite 18 von 65



RESPINOR |

4. |INSTALLATION UND ANWENDUNG

4.1. INSTALLATION DES DXT AM PATIENTENBETT (EINFUHRUNGSVIDEO 1/8)

Packen Sie die DXT Control Unit, die Klemme und das Netzteil aus (Abbildung 6).

Abbildung 6. DXT Control Unit, Klemme und Stromversorgung.

Befestigen Sie die Klemme wie unten beschrieben an einer Stange in der Ndhe des Patientenbetts (z. B.
an einer Standard-Infusionsstange):

¥ ’ 1\
Schritt 1: Halten Sie die Platte fest, Schritt 2: Ziehen Sie die beiden Schritt 3: Ziehen Sie den Griff von
greifen Sie mit der anderen Hand den Finger zum Daumen hin, um die der Klemme weg, um die Klemme
Griff und greifen Sie mit zwei Fingern Klemme zu l6sen. zu offnen.

den Zylinder.

Schritt 4: Legen Sie die Stange in die  Schritt 5: Lassen Sie den Zylinder Schritt 6: Drehen Sie den Griff, um
Offnung der Klemme und driicken mit zwei Fingern los, um die den Griff um die Stange zu spannen.
Sie lhre Hande zusammen, um die Klemme zu verriegeln. Stellen Sie sicher, dass die Klemme
Klemme um die Stange zu schlieRen. sicher befestigt ist.
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Die Control Unit an der Klemme befestigen:

Schritt 1: Richten Sie die Halterung der Control Schritt 2: Schieben Sie die Control Unit auf die
Unit von oben auf die Klemme aus. Klemme, bis sie einrastet.

SchlieBen Sie das Netzteil an und schalten Sie die Control Unit ein:

Schritt 1: SchlielRen Sie das Netzfeil an der linken Schritt 2: Schalten Sie die Control Unit ein,
Seite der Control Unit an und stecken Sie den indem Sie den schwarzen Netzschalter driicken.
Netzstecker in eine Steckdose.

ACHTUNG!

¢ Stellen Sie sicher, dass die Klemme sicher befestigt ist, um zu verhindern, dass die
Control Unit zu einer Sturzgefahr wird, die zu Verletzungen des Patienten wie
Prellungen oder Schnittwunden fihren kann.

¢ Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel sicher befestigt ist, und verlegen Sie es nicht in
stark frequentierten Bereichen, um Stolperfallen zu vermeiden, die zu Stiirzen und
Verletzungen wie Hautschnitten, Prellungen oder Wunden fihren kdnnen.

* Der DXT muss so installiert werden, dass der Netzstecker leicht zugdnglich ist. Die
Verbindung sollte bei Bedarf einfach zu trennen sein.

* Packen Sie das Zubehor vorsichtig aus der Umverpackung aus, um Papierschnitte
durch den Karton zu vermeiden.
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4.2. VORBEREITUNG DES DXT-SENSOR-KITS  (EINFUHRUNGSVIDEO 2/8)

Bereiten Sie das DXT Sensor Kit mit dem DXT Tape Kit vor, bevor Sie die Sensoren am Patienten
positionieren.

e Packen Sie zunachst ein DXT-Sensor-Kit aus.

4.2.1 Befestigen des vorderen DXT-Klebepads am vorderen DXT-Sensor

e Stellen Sie zuerst sicher, dass das Ablaufdatum des vorderen Klebepads nicht tiberschritten ist:

f

"l

REF 480-0004 DXT Anterior Tape
I

01)07090058530072
l %211)202309 Rxomy . @ @ |

10)145402 e,

| (8 et ® ¥ X4
I Ly reseinoras l

| e Ce RESPINOR | DXT" |

Vergewissern Sie sich anhand des Das Ablaufdatum ist mit einer Sanduhr und der Zahl (17)
Etiketts auf der Riickseite der gekennzeichnet, wie oben hervorgehoben.

Verpackung, dass das

Ablaufdatum des vorderen

Klebepads noch nicht erreicht ist.

WARNHINWEISE!

Verwenden Sie das vordere DXT-Klebepad niemals nach Ablauf des Verbrauchsdatum:s,
da das integrierte Ultraschallgel austrocknen und die Messungen beeinflussen kann, was
zu einem suboptimalen Entwohnungszeitpunkt und zu Verletzungen des Patienten durch
Reintubation fuhren kann.

e Vorderes Klebepad auspacken:

Schritt 1: Offnen Sie die Verpackung des Schritt 2: Nehmen Sie das vordere Klebepad
vorderen Klebepads. heraus.
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e Durchlaufen Sie die Schritte 1 bis 4, die auf der Verpackung des vorderen Klebepads angegeben
sind:

1. Entfernen Sie die beiden Schutzfolien auf der weilRen Seite des vorderen Klebepads, die Seite ohne

Aufdruck:

Schritt 1: Suchen Sie den Spalt Schritt 2: Ziehen Sie die groRte Schritt 3: Ziehen Sie die andere
und greifen Sie nach jeder Schutzfolie ab. Schutzfolie ab.
Schutzfolie.

2. Bringen Sie das vordere Klebepad am vorderen Sensor an:

Schritt 1: Befestigen Sie das Schritt 2: Wechseln Sie das Schritt 3: Driicken Sie nur auf

vordere Klebepad mit der vordere Klebepad und den Klebebereich, nicht auf
bedruckten Seite nach oben am positionieren Sie den vorderen den Beutel, um das vordere
vorderen Sensor. Sensor neu. Stellen Sie sicher, Klebepad am vorderen

dass das Loch im vorderen Sensor zu befestigen.
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Klebepad um den
Ultraschallwandler zentriert ist.
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3. Bestreichen Sie den Beutel vorsichtig mit Ultraschallgel:

Driicken Sie es nicht zu fest auf
den Beutel. Um einen guten
Kontakt mit dem vorderen Sensor
herzustellen, muss das Gel nur
leicht angeklopft werden.

4. Entfernen Sie die Folie vom vorderen Klebepad:

PN
(S

Schritt 1: Entfernen Sie die Schritt 2: Ziehen Sie die Folie ab, Schritt 3: Ziehen Sie die Folie
Folie mit einer Hand, wdhrend wdhrend Sie das vordere vollstindig heraus.

Sie das vordere Klebepad mit Klebepad am vorderen Sensor

dem Daumen festhalten. festhalten.

4.2.2  Anbringen des hinteren DXT-Klebepads am hinteren DXT-Sensor

e Hinteres Klebepad auspacken:

Schritt 1: Offnen Sie die Verpackung, Schritt 2: Entfernen Sie das hintere Klebepad.
indem Sie eine der Seiten aufreillen.
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e Durchlaufen Sie die Schritte 1 bis 3, die auf der Verpackung des hinteren Klebepads angegeben
sind:

___.__.(2

1. Entfernen Sie die Doppelklebebandeinlagen auf einer Seite:

Schritt 1: Suchen Sie den Spalt Schritt 2: Ziehen Sie die groflte Schritt 3: Ziehen Sie die andere
und greifen Sie nach jeder Schutzfolie ab. Schutzfolie ab.
Schutzfolie.

2. Bringen Sie das hintere Klebepad am hinteren Sensor an:

Schritt 1: Richten Sie das hintere Klebepad und Schritt 2: Bringen Sie das hintere Klebepad am
den hinteren Sensor aus. hinteren Sensor an.
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3. Entfernen Sie die Doppelklebebandeinlagen:
-,

Schritt 1: Suchen Sie den Spalt Schritt 2: Ziehen Sie die groSte Schritt 3: Ziehen Sie die andere
und greifen Sie nach jeder Schutzfolie ab. Schutzfolie ab.
Schutzfolie.

4.2.3 Starten einer neuen Untersuchung an der Control Unit

e Driicken Sie ,,Neue Untersuchung" an der Control Unit:

Welcome Welcome

St examnaton Nem axamition

Schritt 1: Sie kénnen nun mit einer neuen Schritt 2: Dricken Sie die Schaltflaiche ,Neue
Untersuchung beginnen. Untersuchung” auf dem Bildschirm.

e Wenn Sie auf ,Neue Untersuchung” driicken, generiert das DXT-System automatisch eine
dreistellige Untersuchungs-ID, die in die Patientenakte eingetragen werden kann.

RESPINOR DXT® Bedienungsanleitung Seite 27 von 65



RESPINOR |

4.3. POSITIONIERUNG DES VORDEREN SENSORS AM PATIENTEN (EINFUHRUNGSVIDEO 3/8)

e Stellen Sie sicher, dass der Patient auf dem Riicken liegt.

e Suchen Sie den Bereich zwei Fingerbreit unterhalb des Brustkorbs entlang der Medioklavikularlinie
und wischen Sie tiberschiissigen Schweil} ab.

e Bei starker Behaarung den Bereich rasieren.

_— 0

Der Patient muss in Der Bettwinkel muss 30° oder Druckentlastungsmatratzen
Riickenlage liegen. weniger betragen. missen ausgeschaltet sein.

WARNHINWEISE!

Verwenden Sie das DXT-System niemals mit einer aktiven Druckentlastungsmatratze, da
die wechselnde Oberflache die Messungen beeinflussen und zu einem suboptimalen
Entwohnungszeitpunkt und zu Verletzungen des Patienten durch die Reintubation fiihren
kann.

e AnschlieRen des vorderen Sensors an der Control Unit:

Plugin
Anterior sensor!

‘ RESPINGR | DY T
i

Schritt 1: Verbinden Sie den vorderen Die Meldung auf dem Schritt 2: Den GRAUEN

Sensor mit dem oberen Anschluss auf der  Bildschirm zeigt auf den ~ STECKER mit dem GRAUEN
rechten Seite der Control Unit. richtigen Stecker. ANSCHLUSS verbinden.
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e Positionierung des vorderen Sensors:
o Wenn der Patient untergewichtig oder adip0s ist, siehe Abschnitt 6.2.1.

Schritt 1: Mit den Fingern der
rechten Medioklavikularlinie Finger des vorderen Sensors 2 vorderen Sensor fest auf die
folgen. unterhalb des Brustkorbs. Haut.

e Korrekte Ausrichtung und Position des vorderen Sensors Gberprifen:

Kontrollieren Sie, dass:

e Der auf dem vorderen Sensor
eingravierte menschliche
Kérper muss der Ausrichtung
des Patienten entsprechen.

e Die gestrichelte Linie der
Medioklavikularlinie folgt.

o Der Kabelausgang verlauft in
Richtung des Kopfes des
Patienten.

Der eingravierte Kérper passt nicht Der eingravierte Korper stimmt
zum Patienten, und die gestrichelte nicht mit der Ausrichtung des
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Linie folgt nicht der Patienten Uberein (vorderer Sensor
Medioklavikularlinie. auf dem Kopf).

\

Der vordere Sensor ist zu hoch Dervordere Sensor ist zu weit rechts
platziert. platziert.

WARNHINWEISE!

e Befestigen Sie den vorderen DXT-Sensor nur an intakter Haut, um eine Exposition
des Patienten gegenliber biologischer Kontamination zu vermeiden, die zu
Infektionen fihren kann.

e Stellen Sie sicher, dass der vordere DXT-Sensor korrekt platziert und ausgerichtet
ist, da eine falsche Platzierung die Messungen beeinflussen und die Zeit der
Entwohnung beeintrachtigen kann, was zu Verletzungen des Patienten durch
Reintubation fiihrt.

Schaltfldche ,Weiter” betatigen:

Schritt 1: Nun kdnnen Sie mit dem nachsten Schritt 2: Driicken Sie auf Weiter in der unteren
Schritt fortfahren. rechten Ecke des Bildschirms.
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4.4. ANBRINGEN DES HINTEREN SENSORS AM PATIENTEN (EINFOHRUNGSVIDEO 4/8)

e Verbinden Sie den Hinteren Sensor mit der Control Unit:

Schritt 1: Verbinden Sie den hinteren Sensor mit dem Die Meldung auf dem Schritt 2: Den

unteren Anschluss auf der rechten Seite der Control Unit.  Bildschirm zeigt auf den SCHWARZEN  STECKER
richtigen Stecker. mit dem SCHWARZEN

ANSCHLUSS verbinden.

e Positionieren Sie den Hinteren Sensor wie abgebildet auf dem Patienten

: —— — il
Schritt 1: Drehen Sie den Schritt 2: Positionieren Sie den Schritt 3: Drehen Sie den

Pflegebediirftigen auf die linke Hinteren Sensor direkt Patienten auf den Riicken.
Seite. gegeniber dem vorderen Sensor

auf der Skapularlinie.

e Korrekte Ausrichtung und Position des hinteren Sensors Gberprifen:
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Vergewissern Sie sich, dass:

e der auf dem Hinteren Sensor eingravierte menschliche Kérper der Ausrichtung des Patienten
entspricht.

die gestrichelte Linie der Skapularlinie folgt.

e das Kabel auf der rechten Seite des Patienten austritt.

e sich der Hintere Sensor direkt gegeniiber dem vorderen Sensor befindet.

Der eingravierte Korper stimmt hier Der eingravierte Koérper stimmt hier
nicht mit der Ausrichtung des nicht mit der Ausrichtung des
Patienten Uberein, und die gestrichelte Patienten (iberein (der Hintere Sensor
Linie folgt nicht der Skapularlinie. steht auf dem Kopf).

Der hintere Sensor ist zu nahe an der Der hintere Sensor ist zu hoch auf dem
Wirbelsdule positioniert. Rumpf positioniert.

WARNHINWEISE!
Befestigen Sie den Hinteren DXT-Sensor nur auf intakter Haut, um den Patienten vor
biologischer Kontamination zu schiitzen, die zu Infektionen fiihren kann.

e Schaltflache ,Weiter” betdtigen:
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Schritt 1: Nun konnen Sie mit dem nachsten Schritt 2: Driicken Sie auf Weiter in der unteren
Schritt fortfahren. rechten Ecke des Bildschirms.
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4.5. SENSORAUSRICHTUNG UND -ABSTAND PRUFEN (EINFUHRUNGSVIDEO 5/8)

Der interaktive Bildschirm Sensorpositionierung zeigt die Winkel des vorderen und des hinteren
Sensors und den Abstand zwischen ihnen an, um die genaue Sensorpositionierung zu erleichtern
(Abbildung 7).

e Korrekte Sensorausrichtung und -abstand: Die Achsen sind griin und ein Symbol ( v ) erscheint
auf dem Bildschirm (Abbildung 7).

RESPINOR | [

Examination 037 Check the orientation of Anterior and Posterior sensors

Anterior Sensor Posterior
Sensor distance

Anterior Posterior

sensor Sensor
angles

Distance between sensors

Abbildung 7. Beispiel fiir die korrekte Ausrichtung der Sensoren und den Abstand zwischen den Sensoren.

e Falsche Sensorpositionierung: Wenn die Sensorausrichtung auBerhalb des zuldssigen Bereichs

liegt, wird die zugehorige Achse rot und ein Warnsymbol ( A ) erscheint (Abbildung 8). Sie kénnen
erst fortfahren, wenn das Problem erfolgreich gel6st wurde.
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Examination 203 Check the orientation of Anterior and Posterior sensors
08:50
2023-09-11

Anterior RELELT Posterior
Sensor distance Sensor

ssom (N

Abbildung 8. Beispiel fiir falsche Sensorausrichtung und falschen Sensorabstand.
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e Beispiel fiir eine falsche Sensorpositionierung in Abbildung 8:
o Die Ausrichtung des vorderen Sensors ist in beiden Achsen falsch, und ein Warnsymbol

(A) sowie eine rote Farbmarkierung erscheinen.

o Die Ausrichtung des Hinteren Sensors ist nur in einer Achse falsch, und ein
Warnsymbol (A\) sowie eine rote Farbmarkierung erscheinen.

o Der Abstand zwischen dem vorderen Sensor und dem Hinteren Sensor ist zu grol3, wie
durch den roten Balken in der Mitte angezeigt.

o Die Schaltflaiche ,Weiter” wird entfernt, und der Benutzer muss die
Sensorpositionierung korrigieren, bevor er fortfahrt.

WARNHINWEISE!

Halten Sie sich immer an die Anweisungen zum Anschliefen der DXT-Sensoren an den
Patienten, wie in den Abschnitten 4.3 und 4.4 beschrieben, um fehlerhafte Messungen
zu vermeiden, die zu einem suboptimalen Entwéhnungszeitpunkt und zu Verletzungen
des Patienten durch Reintubation fiihren kdnnen.
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4.6. DXT-UNTERSUCHUNG STARTEN (EINFUHRUNGSVIDEO 6/8)
Der DXT startet mit einem Initialisierungsprozess, der 15 bis 20 Sekunden dauert.

Wenn der Patient unruhig ist oder die Signalqualitdat schlecht ist, siehe Abschnitt 6.1 zur
Fehlerbehebung.

46.1 Live-Feed
Nach der Initialisierung des DXT wird der Live-Feed angezeigt:

e Abbildung 9 zeigt den Live-Feed und hebt die relevanten Funktionen fiir eine Untersuchung hervor.
e Fiir eine detailliertere Ubersicht (iber alle Funktionen im Live-Feed siehe Kapitel 5.

Diaphragm Excursion in cm

RESPINOR Examination 034 .
] Respiratory
6 Rate per
minute

Real-time
diaphragm
movement

boron -
Start SBT
button

#0 minute trends

Abbildung 9. Ubersicht iiber den Live-Feed.

Der Live-Feed liefert wichtige Informationen Uber die Zwerchfellfunktion des Patienten auf drei
Ebenen:

1. Echtzeitbewegung des Zwerchfells (Abbildung 10):
e Die Grafik zeigt die Echtzeitbewegung des Zwerchfells als blaue Linie.
o Die Abwartsbewegung im Diagramm stellt die Inspiration dar.
o Die Aufwartshewegung im Diagramm stellt die Expiration dar.
o Die Bewegung ist um 0 cm zentriert, wobei Null der Durchschnitt der Bewegung
im Zeitverlauf ist.
e Die Grafik zeigt die Zwerchfellbewegung wahrend der letzten 40 Sekunden.
o Die vertikale Achse stellt die Bewegung des Zwerchfells in Zentimeter dar.
o Der Benutzer kann die GrafikgréRe anpassen, indem er auf den Maximalwert oben
links (im Diagramm) druickt.
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Respiration Respiration Respiration
cycle cycle cycle

Inspiration Expiration

== Diaphragm displacement ===

Abbildung 10. Echtzeitdiagramm der Zwerchfellbewegung. Die Inspirationsphase, die Exspirationsphase und die
Visualisierung der Berechnung des DE werden hervorgehoben.

2. DE- und RR-Werte (obere rechte Ecke):
e Die Werte werden wie in Abbildung 9 hervorgehoben
berechnet und fir jeden Atemzyklus aktualisiert.
e Die Werte stellen den vorherigen Atemzyklus dar.

Die Zwerchfellexkursion (DE) ist die Bewegung des Zwerchfells wahrend der Inspiration.
Die Zwerchfellexkursion misst die Kontraktion des Zwerchfells. Der DXT meldet die
Zwerchfellexkursion in Zentimetern (cm).

3. 40-Minuten-Trends und Tiefe:

e Die Grafik am unteren Bildschirmrand zeigt minutenweise die mittlere Zwerchfellexkursion
bzw. die Atemfrequenz liber die letzten 40 Minuten der Untersuchung an. Der Benutzer
kann zwischen DE und RR wechseln, indem er die Schaltflichen iber dem Diagramm
driickt. Die Skala der Zwerchfellexkursions- und Atemfrequenz-Trends kann durch Driicken
der Tasten ,,+3 cm“ bzw. ,40/min“ angepasst werden.

e Die Tiefe ist eine grafische Ansicht der automatisch von DXT ausgewahlten Messtiefe.
Diese Ansicht dient zur Signalauswertung und Fehlerbehebung fiir fortgeschrittene
Benutzer und wird in Abschnitt 5.1.35.1.3 naher erldutert.

40-min trends Signal quality warnings

+3em — 5min—

Abbildung 11. Grafische Darstellung von 40-Minuten-Trends.

WARNHINWEISE!

Eine Atemfrequenz (RR) auRerhalb des Bereichs von 7 bis 40 Zyklen/Minute (siehe
Abschnitt 9) kann die Messungen beeinflussen und zu einem suboptimalen
Entwohnungszeitpunkt sowie zu Verletzungen des Patienten durch Reintubation fihren.
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4.6.2 SBT starten

30 Sekunden nach Abschluss der Initialisierung ist das DXT-System bereit, einen SBT zu starten. Dies
wird angezeigt durch:
e Die Informationsmeldung ,,DXT bereit fiir SBT“ erscheint oben auf dem Bildschirm (Abbildung
12 -1A), und
o Die Schaltflache ,SBT starten” blinkt (Abbildung 12 — 1B).

Sobald Sie den SBT bei dem Patienten begonnen haben, driicken Sie die Taste ,,SBT Starten” auf dem
DXT.

e Es erscheint ein Fenster, in dem Sie aufgefordert werden, zu bestatigen, dass der SBT nun
beginnt.
e Der Startzeitpunkt wird in der Live-Feed-Grafik angezeigt (Abbildung 12 — 2).

RESPINOR Examination 050
14:10
2022-05-16

Flag Event

New Examination

&

Abbildung 12. DXT Control Unit bereit fiir den SBT-Start.
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4.7. DXT-ERGEBNISSE AUSWERTEN  (EINFUHRUNGSVIDEO 7/8)

Die DXT-Ergebnisse sind zwei Minuten nach Beginn des SBT verfligbar. Dies wird durch die
Informationsmeldung ,,SBT-Ergebnis ist bereit” (SBT-Ergebnis ist bereit) oben auf dem Bildschirm
angezeigt (Abbildung 13-1).

Um die Ergebnisse anzuzeigen, driicken Sie auf die Registerkarte ,,Ergebnisse” auf der linken Seite des
Bildschirms (Abbildung 13-2).

RESPINOR | I Examination 034 ‘
2022-05-16 ;
< °
(cm)

RR (/min)

2 End SBT

Flag Event

40-min trends

43em) — smin—]

New Examination

Ocm

&

Abbildung 13. SBT-Ergebnis ist bereit.

AnschlieBend gelangen Sie zur Tabellenansicht der Ergebnisse (Abbildung 14). Das SBT-Ergebnis wird
links in der Tabelle angezeigt. Sie missen diesen Wert bei der Auswertung der DXT-Ergebnisse
verwenden:

Ein mittlerer DE-Wert unter 1,1 cm wihrend der 2. Minute des SBT weist auf ein erh6htes Risiko einer
Reintubation hin.

Im Beispiel in Abbildung Abbildung 14betragt das SBT-Ergebnis 3,0 cm. Diese Zwerchfellexkursion
betragt mehr als 1,1 cm, was darauf hindeutet, dass bei diesem Patienten kein erhdhtes Risiko fiir eine
Reintubation aufgrund einer Zwerchfellfunktionsstorung besteht. Weitere Informationen finden Sie in
ANHANG A — Medizinische .
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RESPINOR | DXT Examination 042
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DE (crr RR (/min)

Graph
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Results

SBT Result

New examination

&

Abbildung 14. Beispiel fiir SBT-Ergebnis.

RESPINOR DXT® Bedienungsanleitung Seite 41 von 65



4.8.

RESPINOR |

Die Tabellenansicht zeigt die mediane Zwerchfellexkursion und Atemfrequenz fiir jede Minute der
Untersuchung an (Abbildung 15).

RESPINOR Examination 037
13

023-10-27

Abbildung 15. Ergebnistabelle.

WARNHINWEISE!

e \Verwenden Sie die DXT immer als Ergdnzung zu anderen klinischen Daten, um
falsche Entscheidungen zu vermeiden, die zu Verletzungen des Patienten durch
Reintubation fihren kénnen.

e RESPINOR DXT® darf nicht verwendet werden, um das Risiko eines
Extubationsversagens bei Patienten mit zentralen oder spinalen neurologischen
Verletzungen, die eine zentrale Beatmungskontrolle erforderlich machen, oder bei
denen eine neuromuskuldre Erkrankung der Atemmuskulatur vorliegt, zu beurteilen.

BEENDEN DER UNTERSUCHUNG  (EINFUHRUNGSVIDEO 8/8)

e Driicken Sie die Taste ,SBT beenden”, wenn der SBT abgeschlossen ist.

e Schalten Sie die DXT Control Unit aus, um die DXT-Untersuchung zu beenden. Die maximale
Untersuchungsdauer betrdgt 2,5 Stunden (nach 2,5 Stunden kehrt die DXT Control Unit
automatisch zum in Abschnitt 4.2.3 gezeigten Hauptbildschirm zurick).

o Dricken Sie den Ein-/Aus-Schalter auf der linken Seite der DXT Control Unit.

e Entfernen Sie vorsichtig den vorderen Sensor und den Hinteren Sensor vom Patienten.
o Wischen Sie das verbleibende Ultraschallgel vom Abdomen ab.
o Stellen Sie sicher, dass keine Klebebandreste am Patienten haften bleiben.

e Das vordere Klebepad vom vorderen Sensor und das hintere Klebepad vom hinteren Sensor
entfernen und 4.11 entsorgen.

e Reinigen oder recyceln Sie den vorderen Sensor und den hinteren Sensor je nach Verwendung:

o Wenn der vordere Sensor und der hintere Sensor mehrmals am selben Patienten
verwendet werden sollen, durchlaufen Sie das in Abschnitt 4.104.10 beschriebene
Verfahren zur Reinigung und Desinfektion.

o Wenn fir diesen Patienten keine weiteren Untersuchungen erforderlich sind, den
vorderen Sensor und den hinteren Sensor gemal Abschnitt 4.11 entsorgen.

e Reinigen Sie die DXT Control Unit gemaR den Angaben in Abschnitt 4.10.
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ACHTUNG!

Entfernen Sie das DXT Sensor Kit nach der Untersuchung, um zu vermeiden, dass der

Patient zu lange auf dem vorderen DXT-Sensor liegt, was zu Gewebeschaden fihren
kann.
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4.9. DEMONTAGE VON DXT UND KLEMME

Die DXT Control Unit kann von der Klemme gel6st werden, indem der griine Griff auf der Riickseite der
Control Unit (AbbildungAbbildung 16) angehoben und gleichzeitig die Control Unit nach oben gehoben
wird.

Die Klemme wird von der Stange gelost, indem der Innenzylinder von der Klemme weggezogen und
der Griff in dieselbe Richtung gezogen wird, um den Klemmbereich zu vergréRern.

Abbildung 16. Den griinen Griff anheben, um das DXT-System aus der Klemme zu IGsen.

4.10. REINIGUNG/DESINFEKTION
Die DXT Control Unit muss gemaR den Standardverfahren gereinigt werden.

e Reinigen Sie die DXT Control Unit mit Tlichern. Die zugelassenen Losungen sind in Tabelle 1
gemall den Anweisungen der Reinigungsldsung aufgefiihrt.

Das DXT-Sensor-Kit muss gereinigt werden, wenn mehrere Untersuchungen fiir einen Patienten gemaR
Standardverfahren erforderlich sind:

e Reinigen Sie die Oberflache der Sensoren und Kabel mit Tichern und einer der in Tabelle 1
aufgefiihrten zugelassenen Losungen gemaR den Anweisungen der Reinigungslosung.

e Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in die elektrischen Stecker gelangt.

e Spiilen Sie die Sensoren und Kabel nach der Reinigung mindestens eine Minute lang griindlich
mit sauberem Wasser (Trinkwasserqualitdt) bei Raumtemperatur ab, um alle Spuren der
Reinigungsldsung zu entfernen.

e Mit einem sauberen, weichen und fusselfreien Tuch trocken tupfen. Vor der Aufbewahrung
oder Wiederverwendung am selben Patienten vollstandig an der Luft trocknen lassen.

WARNHINWEISE!

e Die DXT Control Unit muss nach jedem Gebrauch gereinigt werden, da die Gefahr
einer biologischen Kontamination besteht, die den Patienten infizieren kann.

e Verwenden Sie das DXT-Sensor-Kit nicht bei mehreren Patienten. Das Sensor-Kit ist
nur fir die Mehrfachverwendung an einem Patienten vorgesehen. Dadurch wird das
Risiko einer biologischen Kontamination verringert, die zu einer Infektion des
Patienten fluhren kann.
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4.10.1 Geeignete Reinigungs- und Desinfektionsldsungen

Tabelle 1 sind geeignete Losungen fiir die Reinigung und Desinfektion des Gerats aufgefiihrt. Die Liste
ist nicht vollstdndig. Wenn eine Losung nicht aufgeflihrt ist und Sie sich hinsichtlich ihrer Eignung

unsicher sind, wenden Sie sich bitte an RESPINOR.

Tabelle 1. Liste akzeptabler Reinigungs- und Desinfektionslésungen fiir DXT Control Unit und DXT Sensor Kit.

Gerate chemisch beschadigen kénnen.

Hautreaktionen fihren.

Anwendungszweck Desinfektionsmittelt
Losung/System W l; gszw Wirkstoff I 0 ety
Oxivir Excel-Tuch Wischen Wasserstoffperoxid LLD, ILD
VORSICHT!

e Verwenden Sie zur Reinigung und Desinfektion nur Lésungen mit niedriger bis
mittlerer Konzentration, da Desinfektionslésungen mit hoher Konzentration die

e Wird der Patient stiarkeren Chemikalien ausgesetzt, kann dies zu allergischen

4.11. SICHERE ENTSORGUNG

Nach der Verwendung muss das DXT Tape Kit gemall den in Krankenhausern und lokalen Behorden
festgelegten Methoden fiir dhnliches Zubeho6r oder potenziell biologisch gefdhrliche Teile entsorgt

werden, wenn ein entsprechender Verdacht besteht.

Bei der DXT Control Unit und dem Sensorkit handelt es sich um elektrische und elektronische Gerite,
die durch getrennte Sammlung, Behandlung, Rickgewinnung/Recycling und umweltvertragliche
Methoden entsorgt werden missen und niemals mit dem Hausmiill weggeworfen werden diirfen. Dies
gilt auch fur potenziell biologisch gefdhrliches Zubehor und Teile. Bitte wenden Sie sich an lhre

ortlichen Behorden, um die geeignete Methode zu ermitteln.

Komponenten des Gerats kdnnen Blei oder Quecksilber enthalten und sind
dann mit den Symbolen in der rechten Spalte gekennzeichnet. Solche Gerate
missen gemall den oOrtlichen, staatlichen oder bundesstaatlichen Gesetzen
recycelt oder entsorgt werden.

oder
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In Abschnitt 4 dieser Bedienungsanleitung werden alle notwendigen Funktionen des DXT beschrieben,
um eine erfolgreiche Untersuchung durchzufiihren. In diesem Abschnitt werden zusatzliche
Funktionen von DXT beschrieben, mit denen Sie sich vertraut machen sollten.

5. 5. ZUSAIRCREADINKTIONEN

Live-Feed ist die Standardansicht nach der Initialisierung von DXT. Zusatzlich zu den in Abschnitt
4beschriebenen Funktionen kdnnen die folgenden Funktionen und Ansichten aus der Live-Ansicht
(Abbildung 17aufgerufen werden):

e Untersuchungsinformationen fnden Sie in der oberen linken Ecke des Bildschirms .
e Es stehen Ereignisschaltflachen zur Verfligung fir:
o Markierung von Beginn und Ende der SBT (erkldrt in Abschnitt 4),
o Kennzeichnung anderer patientenbezogener Ereignisse.
Beurteilen Sie die Signalqualitdt mit der Tiefengrafik
Sie kdnnen zwischen 3 verschiedenen Ansichten navigieren:
o Live-Feed,
o Ergebnisse,
o Sensorpositionierung.
Sie kdnnen eine neue Untersuchung starten.
Sie kdnnen die Einstellungen aufrufen.

Die verschiedenen Funktionen und Ansichten werden in den folgenden Abschnitten beschrieben.

Examination information

RESPINOR | Examination 034 \ | 1 3
)

RR (/min)

Different

buttons

40-min trends

New +3em — Smin—]

examination

Settings

Abbildung 17. Volisténdiger Uberblick iiber den Live-Feed.
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5.1.1 Untersuchungsinformationen

In der oberen linken Ecke des Live-Feeds werden folgende Informationen
angezeigt:

Examination 037

13:19
2023-10-27

e Untersuchungs-ID,
e Uhrzeit und Datum.

Die Untersuchungs-ID wird automatisch vom System generiert. Die ID besteht aus dem Wort
,Untersuchung” und einer dreistelligen Zahl, die fiir jede Untersuchung um 1 erhéht wird.

Die Uhrzeit wird im Format ,hh:MM* und das Datum im Format ,JJJJ-MM-TT" angezeigt.

5.1.2 Markieren von Ereignissen

Die Schaltflache ,Ereignis markieren” auf der linken Seite des Live-Feeds ermdglicht es dem Benutzer,
Ereignisse zu markieren, die relevant sein kénnen (z. B. wenn wahrend der Untersuchung eine
Pflegemalnahme durchgefiihrt wurde).

e Um ein Ereignis zu markieren, dricken Sie die Schaltflache , Ereignis markieren” und geben das
Ereignis an.
e Es erscheint ein Meni mit vordefinierten Ereignissen (siehe Abbildung unten).
o Wenn keines der vordefinierten Ereignisse in Frage kommt, kénnen Sie durch Driicken
von ,Sonstige” das Ereignis angeben.
e Wenn ein Ereignis registriert wird, erscheint es im Live-Feed und in der Tabelle in der
Ergebnisansicht.

Nursing
\/ Time (min)

Schritt 1: Driicken Schritt 2: Wahlen Sie das  Schritt 3: Das Ereignis Schritt 4: Das

Sie die Schaltflache entsprechende Ereignis wird im Live-Feed Ereignis wird auch in
,Ereignis markieren”. aus. angezeigt. der Ergebnistabelle
angezeigt.

5.1.3 Tiefengrafik

Durch Driicken der Registerkarte ,Tiefe” oberhalb des Trenddiagramms im Live-Feed kann der Benutzer
die Signalqualitat beurteilen.

e Das Tiefendiagramm zeigt die Starke der Zwerchfellexkursion in verschiedenen Tiefen.
o Gelb bedeutet héhere Exkursion, blau bedeutet niedrigere.
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e Das Roh-Ultraschallsignal wird im Live-Feed-Diagramm als weif3e Linie hinter der blauen Linie
angezeigt.

e Die von DXT automatisch gewahlte Tiefe wird als rote Linie (iber dem Diagramm angezeigt.

e Die Farbskala wird alle 5 Sekunden automatisch angepasst.

20cm -I -I

Measurement depth

Abbildung 18. Tiefengrafik.

5.1.4 Grafische Darstellung der Ergebnisse

Zusatzlich zur Tabelle (beschrieben in Abschnitt 4) konnen die Ergebnisse grafisch dargestellt werden,
um die Uberwachung von Trends im Zeitverlauf zu erleichtern.

e Inder Ansicht Ergebnisse kdnnen Sie auf die grafische Anzeige der Ergebnisse zugreifen, indem
Sie auf die Schaltflache oben auf dem Bildschirm driicken (Abbildung 19.).

o Die Diagrammansicht zeigt den Medianwert der Zwerchfellexkursion (als blaue Linie) und die
Atemfrequenz (als orange Linie) Minute fiir Minute.

Change between Table and Graph view of results

RESPINOR ination 050

Change scale
of DE plot

1.1 ¢m threshold

Change scale
of RR plot
End SBT

0 /min

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

Abbildung 19. Ergebnisansicht Diagrammformat.

e Die horizontale Achse zeigt standardmaRig die Trends der letzten 15 Minuten an.
o Verwenden Sie die Bildlaufleiste am unteren Bildschirmrand, um durch die gesamte
Untersuchung zu navigieren.
o Zoomen Sie heraus, indem Sie auf die Lupe mit einem Minuszeichen unten links im
Diagramm driicken. Das maximale Zeitfenster betragt 2,5 Stunden.
o Zoomen Sie hinein, indem Sie auf die Lupe mit einem Pluszeichen unten rechts im
Diagramm driicken. Der maximale Zoom betragt 15 Minuten.
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e Die vertikale Achse stellt die Zwerchfellexkursion in cm und die Atemfrequenz in
Atemzigen/min dar.
o Der Bereich jeder Achse kann unabhangig voneinander eingestellt werden, indem Sie
auf die oberen Grenzwerte auf der linken Seite des Diagramms driicken.
e Im Diagramm werden Ereignisse markiert, wie z. B. HustenstdRe und PflegemalRnahmen am
Patienten, sowie die Start-/Endzeit der SBT angezeigt.
o Ereignisse werden als diinne vertikale rote Linien markiert, die beide Diagramme
Uiberschneiden, und unten unter dem Diagramm beschriftet.

5.1.5 Sensorpositionierungsansicht

e Zeigt die Ubersicht der Sensorausrichtung (Abbildung 7).

e Sie kann verwendet werden, wenn Sie die Sensorpositionierung lberprifen méchten, z. B.
wenn der Patient unruhig ist.

e Wenn Sie auf die Registerkarte ,Positionierungsabbildungen” klicken, sehen Sie dieselben
Abbildungen der Sensorpositionen wie in der Positionierungsanleitung.

5.1.6 Schaltflaiche Neue Untersuchung

e Driicken Sie die Schaltflache ,Neue Untersuchung®, um eine neue Patientenuntersuchung zu
starten.
o Dadurch wird jede laufende Untersuchung gestoppt und eine neue eindeutige
Untersuchungs-1D erstellt.
e Sie gelangen direkt zurlick zur Positionierungsansicht des vorderen Sensors (Abschnitt 4.3)

5.1.7 Schaltflache ,Einstellungen”

Das Zahnrad unten links im Live-Feed fiihrt Sie zu den DXT-Einstellungen. Die Einstellungen bestehen
aus drei Registerkarten:

e Untersuchungsdatenbandk,
e Einrichtung,
e Informationen.

5.1.7.1 Untersuchungsdatenbank

Die Untersuchungsdatenbank enthidlt die in der Ansicht ,Ergebnisse” (siehe Abschnitt 5.1.4)
gefundenen Informationen der letzten 10 Untersuchungen, die durch die Untersuchungs-ID
gekennzeichnet sind (Abbildung 20).

e Wenn die Untersuchungs-ID nicht in der Patientenakte eingetragen ist, kann der Benutzer den
Patienten anhand von Uhrzeit und Datum der Untersuchung identifizieren.

e Nach Driicken der gewiinschten Untersuchungs-ID erscheint auf dem Bildschirm ein Fenster
mit dem Diagramm und der Tabelle aus der Ergebnisansicht (Abbildung 19. und Abbildung 14).
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Abbildung 20. Registerkarte fiir die Untersuchungsdatenbank.

5.1.7.2 Registerkarte fiir die Einrichtung

Auf der Registerkarte flr die Einrichtung kdnnen Sie die Sprache anzeigen und Uhrzeit und Datum
einstellen. Dies ist wichtig, um die korrekte Uhrzeit fiir die gespeicherten Untersuchungen zu erhalten.
Weitere Informationen finden Sie in der technischen Beschreibung von RESPINOR DXT®.

5.1.7.3 Registerkarte ,Informationen”

Die Registerkarte ,Informationen” enthalt Systeminformationen. Diese Informationen gelten nur,
wenn Sie sich an RESPINOR AS wenden miissen. Weitere Informationen finden Sie in der technischen
Beschreibung von RESPINOR DXT®.

6. FEHLERBEHEBUNG

6.1. WARNMELDUNGEN

DXT verfligt Gber eine automatische Qualitatskontrolle der Messungen. Es gibt vier verschiedene
Warnmeldungen, die Sie (iber Situationen informieren, welche die Qualitdat der DXT-Messungen
beeintrachtigen konnen, tUber die MaRnahmen zur Korrektur des Fehlers und dariiber, ob die
Ergebnisse dadurch erheblich beeintrachtigt wurden.

Warnmeldungen im Live-Feed informieren Sie in Echtzeit Giber Situationen, die moglicherweise zu
Rauschen in den Messungen gefiihrt haben, damit Sie die Ursache identifizieren und beheben kénnen.

Die Warnmeldungen erscheinen oben auf dem Bildschirm, wie in Abbildung 21dargestellt, und werden
solange angezeigt, wie sie aktiv sind. Die Warnmeldungen verschwinden automatisch, wenn die
Ursache behoben ist.
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Die spezifischen Warnmeldungen werden in den folgenden Abschnitten beschrieben. Sie kdnnen auch
direkt auf die Warnmeldung auf dem Bildschirm driicken, um weitere Informationen zu erhalten.

RESPINOR | ‘ Examination 050
S ——— 12
2022-05-16 Possible patient agitation
i L]
Live Feed

The DE and RR values may be impacted @
RR (/min)

End SBT

Flag Event

40-min trends

+3em — Smin—

Abbildung 21. Warnmeldung im Live-Feed.

6.1.1 Mdogliche Patientenunruhe (Fehlerbehebungsvideo 1/4)

Die Warnung ,Mogliche Agitiertheit des Patienten” (Abbildung 22) erscheint, wenn sich der Patient
wiahrend einer Untersuchung erheblich bewegt. UbermiRige Bewegungen des Patienten kdnnen die
Messungen und die Berechnung der DE- und RR-Werte beeinflussen. Wenn die Unruhephase des
Patienten langer andauert und die Berechnung der Ergebnisse beeintrachtigt, erkennt das DXT dies
automatisch und zeigt dies in der Registerkarte fir die Ergebnisse an, wie in
Abschnitt 6.1.5beschrieben.

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

®

Abbildung 22. Patient méglicherweise unruhig.

Unruhe ist bei mechanisch beatmeten Patienten wahrend der Entwéhnung normal. Es sind keine
Malnahmen zur Behebung der Warnmeldung erforderlich. Benutzern wird jedoch empfohlen, die
Zwerchfellexkursions- und Atemfrequenz-Werte zu ignorieren, die auf der Registerkarte
»Ergebnisse” aufgrund der Unruhe des Patienten als beeintrichtigt markiert sind.

6.1.2 Schlechte akustische Kopplung erkannt (Fehlerbehebungsvideo 2/4)

Die Warnung ,Schlechte Akustikverbindung” (Abbildung 23) erscheint, wenn die Verbindung zwischen
dem vorderen DXT-Sensor und dem Patienten nicht zufriedenstellend ist. Die wahrscheinlichste
Ursache fiir diese Warnmeldung ist eine zu geringe Menge Ultraschallgel zwischen dem vorderen
Sensor und der Haut des Patienten.
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Poor acoustic coupling detected

Change DXT Anterior Tape, then reposition
The DXT Anterior Sensor and wait 60 seconds

®

Abbildung 23. Schlechte akustische Kopplung erkannt.
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Lésungsansatz:
Moglichkeit 1: Eventuell vorhandene Luft zwischen dem vorderen Sensor und dem Patienten
entfernen.

Den vorderen Sensor fest gegen den Bauch driicken.

Moglichkeit 2: Vorderes Klebepad wechseln und vorderen Sensor neu positionieren.

Entfernen Sie den vorderen Sensor und wischen Sie das restliche Gel vom vorderen Sensor
und vom Patienten ab.
Ein neues vorderes Klebepad verwenden und sicherstellen, dass sich geniigend Ultraschallgel
im Klebepadloch befindet.

o Hinweis! Den Beutel mit dem Ultraschallgel nicht zu fest andriicken.
Den vorderen Sensor gemald Abschnitt 4.3 neu positionieren.
Warten Sie bis zu 60 Sekunden, bis die Warnmeldung erlischt.

6.1.3  Schlechte Signalqualitéit (Fehlerbehebungsvideo 3/4)

Die Warnung ,,Schlechte Signalqualitat” (Abbildung 24) weist darauf hin, dass das DXT Rauschen in den
Messungen erkannt hat und es daher schwierig ist, gliltige Werte in Bezug auf Zwerchfellexkursion und
Atemfrequenz zu berechnen. Die wahrscheinlichste Ursache fir diese Warnmeldung ist eine falsche
Positionierung des vorderen Sensors.

Poor signal quality

Ensure the DXT Anterior Sensor is

S placed correctly @

Abbildung 24. Schlechte Signalqualitdit.

Lésungsansatz:
Positionieren Sie den vorderen Sensor neu:

Entfernen Sie den vorderen Sensor und wischen Sie das restliche Gel vom vorderen Sensor

und vom Patienten ab.

Ein neues vorderes Klebepad verwenden und sicherstellen, dass sich geniigend Ultraschallgel

im Klebepadloch befindet.

Positionieren Sie den vorderen Sensor neu und richten Sie ihn an der Medioklavikularlinie aus.
o Hinweis! Beim Entfernen des vorderen Sensors kann die Warnung ,Schlechte

Akustikverbindung” erscheinen. Dies wird erwartet.
Bis zu 60 Sekunden warten, bis die Warnung ,,Schlechte Akustikverbindung“ erlischt.

6.1.4 Bitte DXT neu starten (Fehlerbehebungsvideo 4/4)

Die Warnung ,,Bitte DXT neu starten” (Abbildung 25) bezieht sich auf Systemfehler, die sich auf die
Berechnung der Zwerchfellexkursion und der Atemfrequenz auswirken kénnen. Sollte ein solches
ungewohnliches Ereignis auftreten, bitte die DXT Control Unit neu starten. Sie miissen den Sensorsatz
beim Neustart des DXT nicht entfernen.

Please restart the DXT
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Abbildung 25. Bitte starten Sie das DXT-System neu.

6.1.5 Warnmeldungen in Ergebnissen

Der DXT erkennt automatisch, ob die Ergebnisse durch schlechte Messungen erheblich beeinflusst
wurden. Dies wird sowohl in der Diagrammansicht als auch in der Tabellenansicht der Ergebnisse
angezeigt. Benutzern wird empfohlen, die DE- und RR-Werte, die in den Ergebnissen als betroffen
gekennzeichnet sind, zu ignorieren und diese Zahlen nicht fir klinische Entscheidungen zu

verwenden.

6.1.5.1 Warnmeldung zum SBT-Ergebnis

o  Wenn der Wert fir die zweite Minute der SBT durch Rauschen beeinflusst wurde, wird der
vergroBerte Wert links in der Tabelle nicht angezeigt und wie folgt hervorgehoben:
o Der Wert wird durch ,,-.-“ ersetzt, auRerdem erscheint ein Warnsymbol.
o Das Kastchen um die Nummer wechselt von blau zu rot.
e Wenn Sie auf das Warnsymbol klicken, wird ein Popup-Fenster mit den Warnmeldungen
angezeigt, die sich auf die spezifischen Minuten der Untersuchung ausgewirkt haben.

SBT result SBT result

Abbildung 26. Unterschied zwischen einem verwertbaren (links) und
einem verrauschten (rechts) Ergebnis der zweiten Minute eines SBT.

6.1.5.2 Warnmeldungen in Tabellenansicht
e Diein der Ergebnistabelle angezeigten 1-Minuten-Mittelwerte kdnnen durch Rauschen in den
Messungen beeinflusst werden und unzuverlassig werden.

e Dies wird durch ein Warnsymbol ( A ) auf der linken Seite der Tabelle angezeigt, wie durch
die roten Pfeile in Abbildung 27dargestellt.
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14:04 Graph
2023-10-27

SBT result Time (min)

Results

New examination

&

Abbildung 27. Warnmeldungen in der Tabellenansicht der Ergebnisse.

e Wenn Sie auf das Warnsymbol klicken, wird ein Popup-Fenster mit den Warnmeldungen
angezeigt, die sich auf die spezifischen Minuten der Untersuchung ausgewirkt haben.

WARNHINWEISE!
Wenn Warnmeldungen angezeigt werden, verlassen Sie sich nicht auf die Messungen
und lesen Sie Abschnitt 6.1 zur Fehlerbehebung. Falsche Entscheidungen kénnen zu einer

suboptimalen Entwohnungszeit und Verletzungen des Patienten aufgrund einer
Reintubation flihren.

6.1.5.3 Warnmeldungen in der Diagrammansicht

e Inder Diagrammansicht der Ergebnisse werden die von Gerduschen betroffenen mittleren DE-

und RR-Werte in den Messungen durch ein Warnsymbol ( A ) in einem roten Feld angezeigt,
das die Daten in der betroffenen Minute umrahmt (Abbildung 28).

35 /min

0 /min

Abbildung 28. Warnmeldungen in der Diagrammansicht der Ergebnisse.
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6.2. SENSORPOSITIONIERUNG

6.2.1 Anpassung der Positionierung der Sensoren an die Anatomie des Patienten

Die Bauchanatomie des Patienten kann die optimale Position des vorderen DXT-Sensors
beeintrachtigen und erfordert eine Neupositionierung des vorderen Sensors. Bei einer schlanken
Person kann die optimale Position entlang der Medioklavikularlinie hoher liegen, bei einem
Ubergewichtigen Patienten kann sie hingegen niedriger liegen. Dies ist in Abbildung 29dargestellt.

Abbildung 29. Die optimale Position des vorderen DXT-Sensors verschiebt sich nach oben, wenn der Patient
schlank ist, und nach unten, wenn der Patient libergewichtig ist.

6.3. FALSCHE UHRZEIT UND DATUM

Bitte lberprifen Sie, ob die Systemuhr in der Registerkarte fir die Einrichtung in der Ansicht
,Einstellungen” korrekt ist, und passen Sie sie an, wenn sie von der korrekten Zeit abweicht. Wenden
Sie sich an RESPINOR, wenn neue Untersuchungen immer noch mit der falschen Uhrzeit verkniipft
sind.

6.4. DAS DXT-SYSTEM SCHALTET SICH NICHT EIN

Sollte das Gerat nach dem Anschlieen und Einschalten der Stromversorgung nicht starten, stellen Sie
bitte sicher, dass das Netzteil an die Control Unit und die Steckdose angeschlossen ist. Das Netzteil hat
ein blaues Licht, das leuchten sollte. Wenn die DXT Control Unit immer noch nicht startet, wenden Sie
sich an RESPINOR.
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7. WARTUNG

7.1. VOR UND NACH DEM GEBRAUCH

Beachten Sie die Sicherheitshinweise in Abschnitt 2.

7.2. UHRZEIT UND DATUM

DXT ist ein eigenstandiges System und kann die Uhr nicht automatisch synchronisieren. Daher muss
die Uhr jeden Monat mit der Ortszeit abgeglichen und entsprechend eingestellt werden. Siehe
Abschnitt 5.1.7.2 fiir Anweisungen.

7.3.  WARTUNG UND KALIBRIERUNG

Die Wartung darf nur von RESPINOR-Personal durchgefiihrt werden.

7.3.1 Software-Updates

Software-Updates werden von RESPINOR durchgefiihrt und diirfen nur von autorisiertem Personal von
RESPINOR durchgefiihrt werden. RESPINOR wird den Kunden kontaktieren und die notwendigen
Schritte mit ihm unternehmen, wenn ein Software-Update erforderlich ist.

7.3.2 Kalibrierung

RESPINOR DXT® erfordert vor der Verwendung keine Kalibrierung.

8. KONTAKTINFORMATIONEN

RESPINOR AS

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

E-Mail: mail@respinor.com

WWWw.respinor.com
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Merkmal

Wert(e)

Strahlung (flr medizinische Zwecke)

Ultraschall, nicht ionisierend

Ultraschalleigenschaften

- Einzelelement
- Unfokussiert
- 2 MHz Mittelfrequenz

Scan-Tiefe

3-15cm

Ultraschallintensitat

- Mechanischer Index (Ml): Unter 1.
- Thermische Indizes (Tl): Unter 1.

Korrelation vs. konventioneller B-Mode-

Ultraschall

0,88

Horbares akustisches Gerausch

Max. 25,5 dB-A

Auflésung Zwerchfellexkursion 0,1cm
DE-Sortiment [0 bis 10] cm
Genauigkeit Zwerchfellexkursion 4,8 %

RR-Erfassungsbereich

[7-40] Atemzlige pro Minute

RR Genauigkeit

3,6%

Ansprechverhalten der Echtzeitanzeige von DE
und RR

Aktualisierungen innerhalb von 2 Atemzyklen.
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10. SYSTEMSPEZIFIKATIONEN

10.1. BETRIEBSBEDINGUNGEN
DXT darf nur auf der Intensivstation verwendet werden und muss folgende Bedingungen erfiillen:

e Temperatur: +10 °C bis +30 °C,
o Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 80 % (nicht kondensierend),
e Atmospharischer Druck: 80 kPa bis 106 kPa.

10.2. LAGERBEDINGUNGEN UND HALTBARKEIT

Die DXT Control Unit hat eine Lebensdauer von vier Jahren, und das DXT Sensor Kit hat eine Haltbarkeit
von drei Jahren, wenn es in der Originalverpackung und vor Sonnenlicht geschiitzt unter den folgenden
Bedingungen gelagert wird:

e Temperatur: -10 °C bis +30 °C,
o Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 85 % (nicht kondensierend),
e Atmosphaérischer Druck: 80 kPa bis 110 kPa.

Das DXT Tape Kit hat eine Haltbarkeit von zwei Jahren, wenn es in der Originalverpackung und vor
Sonnenlicht geschiitzt unter folgenden Bedingungen gelagert wird:

e Temperaturbereich: 15 °C bis 30 °C,
o Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 85 % (nicht kondensierend),
e Atmospharischer Druck: 80 kPa bis 110 kPa.

10.3. TRANSPORTVORAUSSETZUNGEN

DXT Control Unit und DXT Sensor Kit konnen unter folgenden Bedingungen transportiert werden:

e Temperatur: -18 °C bis +38 °C,
o Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 85 % (nicht kondensierend),
e Atmosphaérischer Druck: 75 kPa bis 110 kPa.

Das DXT Tape Kit kann unter folgenden Bedingungen transportiert werden:

e Temperatur: +15 °C bis +38 °C,
o Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 85 % (nicht kondensierend),
e Atmospharischer Druck: 75 kPa bis 110 kPa.

10.4. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Flr andere Spezifikationen als EMV siehe die technische Beschreibung des RESPINOR DXT®.
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Symbol

Symbolname

Standardreferenz

Standardtitel

Beschreibung

Rx only

Verschreibungspflichtig

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

21 CFR 801.109

Kennzeichnung-
Medizinprodukte;
Hervorhebung der
erforderlichen
Kennzeichnungsa
ngaben

Kennzeichnung —
Verschreibungspfl
ichtige Gerate

Verschreibungspfl
ichtig in den USA

ANWENDUNGSTEIL  TYP

BF

IEC 60601-1,
Tabelle D.1,
Symbol 20

Medizinische
elektrische Gerate

Kennzeichnet
einen BF-
Anwendungsteilty
p gemal IEC
60601-1

Allgemeiner Warnhinweis

I1SO 7010-W001

Grafische
Symbole —
Sicherheitsfarben
und
Sicherheitszeiche
n—  Registrierte
Sicherheitszeiche
n Grafische
Symbole —
Sicherheitsfarben
und
Sicherheitszeiche
n—  Registrierte
Sicherheitszeiche
n

Bedeutet eine
allgemeine
Warnung

Vorsicht 1ISO 7000- 0434B Grafische Symbole | Bedeutet, dass bei
zur  Verwendung | der Bedienung
auf Gerdten — | des Gerdts oder
Registrierte der Control Unitin
Symbole Grafische | der Nahe des

& Symbole zur | Symbols Vorsicht
Verwendung auf | geboten ist
Geraten —
Registrierte
Symbole

MR Unsafe ASTM F2503 Standardverfahre Bedeutet, dass
n zur | das Produkt nicht

&)

Kennzeichnung
medizinischer
Gerdte und
anderer
Gegenstande zur
Sicherheit in der
Magnetresonanzu
mgebung

MR-sicher ist
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CE-Kennzeichnung mit
Kennnummer der
benannten Stelle

765/2008/EG
768/2008/EG
MDD 93/42/EWG
Artikel 4,11,12,17,
Anhang II')

RED 2014/53/EU
(Artikel 19, 20,

Europdische
Konformitat.
Dieses Symbol
bedeutet, dass
das Gerat den
geltenden
Gesetzen der

Bezeichnet die
europdische
technische
Konformitat von
Medizinprodukte
n, die von der
benannten Stelle

C€

Europdischen TOV sUD
Anhang i) Union vollstandig | genehmigt
entspricht wurden
CE-Kennzeichnung 765/2008/EG Europdische Kennzeichnet die
768/2008/EG Konformitat. européische

MDD 93/42/EWG
Artikel 4,11,12,17,
Anhang II')

RED 2014/53/EU
(Artikel 19, 20,

Dieses Symbol
bedeutet, dass
das Gerat den
geltenden
Gesetzen der
Europaischen

technische
Konformitat
selbstzertifizierter
Medizinprodukte

IP 65

Anhang i) Union vollstandig
entspricht
Schutzart IP 65 IEC 60601-1, | Medizinische Zeigt an, dass die

Tabelle D.3,
Symbol 2

elektrische Gerate

Elektronik in
einem
staubdichten
Gehduse und
gegen
Strahlwasser
geschitzt ist.
Diese Bewertung
gilt far den
vorderen und den
hinteren DXT-
Sensor.

IP 20

Schutzart, IP 20

IEC 60601-1,
Tabelle D.3,
Symbol 2

Medizinische
elektrische Gerate

Zeigt an, dass die
Elektronik gegen
feste

Gegenstande Uber
12 mm geschitzt
ist, aber keinen
Schutz gegen das
Eindringen  von
Wasser hat. Diese
Bewertung gilt flr
die DXT Control
Unit

i

Elektro- und Elektronik-

Altgerdte

EN 50419-6414

Kennzeichnung

von Elektro- und
Elektronikgeraten
(EEE) in Bezug auf

die getrennte
Sammlung von
Elektro- und
Elektronik-

Altgerdten (WEEE)

Weist auf die
Notwendigkeit
einer getrennten
Sammlung von
elektrischen und
elektronischen

Geraten gemal}
der Richtlinie Gber
Elektro- und
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Elektronik-
Altgerate hin

Allgemeines Symbol fir
Ruickgewinnung/Recycling

I1SO 7000-1135

Grafische Symbole
zur  Verwendung
auf Gerdten —
Registrierte
Symbole

Zeigt an, dass der
markierte Artikel
oder sein Material
Teil eines
Rickgewinnungs-
oder

Recyclingprozesse
s ist

zur  Verwendung
auf Geraten

Eindeutige I1SO 15223- | Medizinprodukte Gibt einen Trager

Gerdtekennung 1 Abschnitt 5.7.10 | — Symbole fiir die | an, der
Kennzeichnung Informationen zur
von eindeutigen

U DI Medizinprodukte Geratekennung

n, Etikettierung | enthalt
und
bereitzustellende
Informationen

Hersteller 1SO 7000-3082 Grafische Symbole | Bezeichnet den

rechtmaligen
Hersteller

Herstellungsdatum

I1SO 7000-2497

Symbole fir die
Kennzeichnung
von
Medizinprodukte
n

Kennzeichnet das
Herstellungsdatu
m

Hier entlang nach oben

I1SO 7000-0623

Grafische Symbole
zur  Verwendung
auf Geraten

Zeigt die korrekte
aufrechte Position
der
Transportverpack
ung an

Trocken halten

I1SO 7000-0626

Grafische Symbole
zur  Verwendung
auf Geraten

Kennzeichnet ein
Medizinprodukt,
das vor
Feuchtigkeit
geschiitzt werden
muss

Zerbrechlich,  vorsichtig | 1ISO 7000-0621 Grafische Symbole | Zeigt an, dass der
behandeln zur  Verwendung | Inhalt der
auf Geraten Transportverpack
ung zerbrechlich
ist und die
Verpackung  mit

Vorsicht
behandelt werden

muss

Bei beschadigter | 1SO 7000-2606 Grafische Symbole | Weist darauf hin,
Verpackung nicht zur  Verwendung | dass das Produkt
@ verwenden und auf Geréten nicht verwendet

werden darf,
wenn die
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Gebrauchsanweisung
beachten

Verpackung
beschadigt ist, z.
B. auf der
Verpackung von
Medizinprodukte
n

Von Sonnenlicht | ISO 7000-0624 Grafische Symbole | Gibt an, dass die
fernhalten zur  Verwendung | Transportverpack

s..\:// auf Geréten ung keiner

7> Sonneneinstrahl

A \ i u

. ng ausgesetzt

werden darf
Temperaturgrenzwerte I1SO 7000-0632 Grafische Symbole | Gibt den

zur  Verwendung
auf Gerdten

Temperaturbereic
h an, dem das
Medizinprodukt

sicher ausgesetzt
werden kann

Luftfeuchtigkeitsbegrenzu
ng

I1SO 7000-2620

Grafische Symbole
zur  Verwendung
auf Gerdten

Gibt den
Feuchtigkeitsberei
ch an, dem das
Medizinprodukt
sicher ausgesetzt
werden kann

Luftdruckbegrenzung

I1SO 7000-2621

Grafische Symbole
zur  Verwendung
auf Geraten

Gibt den
Luftdruckbereich
an, dem das
Medizinprodukt
sicher ausgesetzt
werden kann

REF

Katalognummer

I1SO 7000-2493

Grafische Symbole
zur  Verwendung
auf Geraten

Bezeichnet die
Katalognummer
des Herstellers, z.
B. auf einem
Medizinprodukt

oder der
entsprechenden
Verpackung

LOT

Chargencode

I1SO 7000-2492

Grafische Symbole
zur  Verwendung
auf Gerdten

Kennzeichnet die
Charge oder den
Chargencode des
Herstellers, z. B.
auf einem
Medizinprodukt
oder der
entsprechenden
Verpackung

SN

Seriennummer

I1SO 7000-2498

Grafische Symbole
zur  Verwendung
auf Gerdten

Kennzeichnet die
Seriennummer
des Herstellers, z.
B. auf einem
Medizinprodukt
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oder seiner

Verpackung

Verbrauchsdatum

I1SO 7000-2607

Grafische Symbole
zur  Verwendung
auf Gerdten

Gibt das Datum
an, nach dem das
Medizinprodukt

nicht mehr
verwendet
werden darf
Mehrfachverwendung bei | ISO 7000-3706 Grafische Symbole | Mehrfachverwen
rllil) einem Patienten zur  Verwendung | dung bei einem
R auf Geriten Patienten

Nicht wieder verwenden

I1SO 7000-1051

Grafische Symbole
zur  Verwendung
auf Gerdten

Gibt an, dass der
Artikel
einmaligen
Gebrauch
bestimmt ist und
nicht mehr als
einmal verwendet
werden darf, z. B.
auf Verpackungen
medizinischer
Einwegartikel

nur zum

Medizinisches Gerat

MD

EN ISO 15223-
1 Abschnitt 5.7.7

Medizinprodukte
— Symbole fir die
Kennzeichnung
von
Medizinprodukte
n, Etikettierung
und
bereitzustellende

Gibt an, dass es
sich um ein
Medizinprodukt
handelt

Informationen
Siehe 1SO 7010- M002 Grafische Symbole | Zeigt an, dass die
Bedienungsanleitung/Han - Bedienungsanleit
dbuch Sicherheitsfarben ung/das

und Handbuch gelesen

@ Sicherheitszeiche werden muss

n — Registrierte

Sicherheitszeiche

n
Gleichstrom IEC 60417-5031 Grafische Symbole | Zeigt an, dass das

zur  Verwendung
auf Geréten

Gerat nur fir
Gleichstrom

geeignet ist

Gerat der Klasse |l

IEC 60417-5172

Grafische Symbole
zur  Verwendung
auf Geraten

Zeigt an, dass das
Geréat die
Sicherheitsanford
erungen far
Gerdte der Klasse
Il gemal IEC
61140 erfiillt
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ANHANG A — MEDIZINISCHE DEFINITIONEN

MEDIZINISCHE BEGRIFFE

Die Zwerchfellexkursion (DE) ist die Bewegung des Thoraxdiaphragmas wahrend der Atmung. Die
Zwerchfellexkursion misst die Kontraktion des Zwerchfells.
e Beatmungsinduzierte Zwerchfelldysfunktion (VIDD) ist definiert als schnelle Verschlechterung
der Ausdauer und Kraft der Zwerchfellmuskulatur.
e Eine Zwerchfelldysfunktion kann als eine Exkursion < 1,1 cm definiert werden.

Die Atemfrequenz (RR) ist die Anzahl der Atemziige pro Minute.

Der Spontanatmungsversuch (SBT) beurteilt die Fahigkeit des Patienten zu atmen, wahrend er nur
minimale oder keine Beatmungsunterstitzung erhalt. SBTs werden verwendet, um Patienten zu
identifizieren, bei denen die Extubation durch mechanische Beatmung wahrscheinlich fehlschlagt.

HINTERGRUND ZUR VERWENDUNG DER ZWERCHFELLEXKURSION WAHREND DER ENTWOHNUNG
VON MV

Es ist bekannt, dass eine Funktionsstorung des Zwerchfells eine groRe Rolle bei der
Beatmungsabhangigkeit spielt und das Risiko einer Verschlechterung des Behandlungsergebnisses
erheblich erhéht. Bei mechanisch beatmeten (MV) Patienten ist eine Zwerchfelldysfunktion mit einem
hoheren Risiko flr ein Extubationsversagen verbunden.
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