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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

c € 0123
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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® Teknisk beskrivelse Side 6 af 40



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

RAKKEVIDDE Registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier
ROHS Begraensning af farlige stoffer

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 fravaenning 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 vzare overfglsomme over for klebemidlet i DXT Tape Kit, der fastggr DXT Sensor
Kit til huden. Hvis du bemaeerker betydelig hudirritation omkring eller under sensorerne, skal du
fierne 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 fravaenning fra mekanisk ventilation, og kan
anvendes som supplerende foranstaltning ud over andre kriterier ved vurdering af patienters
egnethed til 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
til samme patient. Se afsnit 6 i dette dokument for at fa naarmere 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.

2. SIKKERHEDSOPLYSNINGER

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

2.1. INDBERETNING AF ALVORLIGE HANDELSER

| 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.

2.2. SIKKERHEDSKONVENTIONER

Den tekniske beskrivelse 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 fgrst naevner, hvad du skal g@re eller ikke méa 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

RESPINOR DXT® Teknisk beskrivelse Side 9 af 40
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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 dpmmekraft ved fortolkning af resultaterne.

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

. GRUNDLAGGENDE SIKKERHED OG DRIFTSMILI@

RESPINOR DXT® er beregnet til at blive brugt individuelt som et selvstaendigt system.
Service, reparationer og softwareopdateringer ma kun udfgres af personale fra RESPINOR.
Se afsnit O 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-miljg.

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 tilbehgr 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
felge 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 ftil
kvalificeret servicepersonale.

o Det er ikke tilladt at foretage andringer. Undlad at @ndre udstyr, dele eller tilbehgr,
der er specificeret til brug med RESPINOR DXT®, som anfg@rt pa side 3. £ndringer
kan medfgre, at DXT ikke fungerer korrekt, eller at patienten eller brugeren
kommer til skade.

FORSIGTIG!
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e 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.

Klassificeringer

Beskrivelse

Klassificering

Beskyttelse mod elektrisk stgd

Klasse Il

Beskyttelse mod skadelig indtraengen af vand

eller partikler

e  DXT Control Unit: IP 20
e DXT Sensor Kit:
o Sensorenhed: IP 65
o Sensorstik: IP 50
e Strgmforsyning: IP 4X

Anvendte dele

e DXT Sensor Kit: type BF
e DXT Tape Kit: type BF

Betjeningsmade Kontinuerlig
Steriliseringsmetode(r) Ingen
Egnethed til brug i et iltrigt miljg Nej
Godkendelser og anvendte testniveauer
EMC-test Teststandard Port Testniveau (for
medicinsk udstyr)
Emissioner
Udsendte emissioner CISPR11 Stregmudtag Gruppe 1, klasse A
Stralingsemissioner CISPR11 Afskaermning Gruppe 1, klasse A
Immunitet
Ledet RF-immunitet IEC 61000-4-6 | AC-strgmudtag 3Vrms
Patienttilslutningsporte | (6 Vrms inde i ISM)
Ledet RF-immunitet IEC 61000-4-3 | Afskeermning 80-2700 MHz:
80 % AM 1 kHz
80 % AM 2 Hz
3V/m
ESD-immunitet IEC 61000-4-2 | Afskeermning Kontakt: + (8) kV
Luft: £ (2, 4, 8, 15) kV
RF tradlgs neerhedstest IEC 61000-4-3 | Afskaermning Acc 8,10
EFT-immunitet IEC 61000-4-4 | AC-strgmudtag + 2 kV (100 kHz)
Overspaendingsimmunitet | IEC 61000-4-5 | AC-stremudtag (L-L) 10,5, +1 kV
Magnetfeltimmunitet IEC 61000-4-8 | Afskaermning 50 Hz eller 60 Hz, 30 A/m
Magnetisk naerhedstest IEC 61000-4- Afskaermning 134,2 kHz, 65A/m
39 13,56 MHz, 7,5 A/m
Immunitet over IEC 61000-4- AC-strgmudtag UT=0%i0,5 cyklus
forsyningsdyk 11 UT=0%i1 cyklus
UT=70%i25/30
cyklusser
Immunitet over for IEC 61000-4- AC-strgmudtag UT=0%i5 sek.
stromafbrydelser 11
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2.5. 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, 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.

Tab af DXT Sensor Kit og/eller DXT Control Unit kan forarsage skader. Efterse dem
altid f@r 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 vaevet, forstyrre andet medicinsk udstyr, ggre de beregnede veerdier
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 usaedvanligt 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 abne, 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 medf@re 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.

Nedsaenk ikke DXT Sensor Kit ud over de angivne niveauer. Nedsaenkning ud over
de angivne niveauer kan medfgre elektrisk stgd.

Sprgjt ikke desinfektionsoplgsning pa DXT Control Unit, mens den er taendt, og
sprojt ikke desinfektionsopl@gsning 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 pa ikke at traekke 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 afhjeelpende
foranstaltninger sasom at flytte eller vende udstyret.

Hvis DXT udsaettes for elektromagnetiske forstyrrelser ud over de acceptable niveauer, kan det
resultere i tab eller forringelse af DXT’s ydeevne. Dette kan medfgre:
1. Stgjilive-billedet af diafragmabevaegelsen, som kan tilskrives faktiske respirationscyklusser.
2. DE pr. respirationscyklus og 1 minut-medianveaerdier 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/min. 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.
. Gl wf

V

B™™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: Stréamforsyning.

3.1. YDEEVNE

DXT giver detaljerede oplysninger om diafragmaaktiviteten (specifikt forskydningsinterval, frekvens
og hastighed), herunder registrering af tendenser og progression for at forbedre
beslutningstagningen og vurdere paratheden til fraveenning fra mekanisk ventilation.

Udgangspunktet for maleprincippet er, at leveren bevaeger sig som en fast veevsblok med samme
bevaegelse som diafragmaet lige over. DXT bruger derfor leverbevaegelsen som proxy til diafragmaets
bevaegelse. Transduceren, der er integreret i den anteriore sensor, udsender korte ultralydsimpulser
hvert millisekund (impulsgentagelsesfrekvens fpr = 1 kHz). Faseforskydningen mellem pa hinanden
fglgende ekkoer, der reflekteres fra leveren, ggr det muligt at beregne afstanden, vaevet
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tilbagelaegger mellem disse to ekkoer. Den gjeblikkelige hastighed og den samlede bevaegelse af
leveren beregnes derefter.

Maleprincip: Den anteriore sensor placeres, sa ultralydsstralen peger i en retning, der har en
vektorkomponent og er parallel med bevaegelsesretningen, som vist i Figur 2. Den anteriore sensor er
designet til at udsende en ultralydsstrale i en vinkel pa 45° i kranial retning (mod hovedet) i forhold til
hudoverfladen og ind i levervaevet under huden.

For at kompensere for den ud-/indadgaende abdominale bevaegelse forarsaget af respiration, som
pavirker placeringen af anterior sensor og geometrien af DXT-malinger, tilfgjes en posterior sensor,
som placeres pa patientens ryg, til DXT-Igsningen. Posterior sensor indeholder en magnetisk
afstandsmaling og accelerometre til kvantificering af den abdominale bevagelse og vinklingen af
sensorerne (ingen akustik).

Ultrasound DXT sensor

transducer

Liver W;SO Diaphragm
Feet Abdomen <:> Head
Motion

| Ancillary sensor
(motion compensation only)

Figur 2. Mdleprincip.

3.1.1 Veesentlig ydeevne

DXT maler og viser diafragmabevaegelsen grafisk i realtid og viser ngjagtigt vaerdierne for
diafragmatisk indanding (DE) og respirationsfrekvens (RR) pr. respirationscyklus samt
medianvaerdierne pr. minut. Derudover beregner DXT ngjagtigt medianvaerdi for DE i Igbet af det 2.
minut af SBT, hvor en vaerdi under 1,1 cm indikerer en gget risiko for re-intubation.
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3.2. 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 taeende og
slukke for enheden. Desuden er en serviceport sikret og |ast med et hardt plastdaksel og en
sikkerhedsskrue for at begraense adgangen (Figur 3):

e Strgmforsyning (A),

e Taend-/slukknap (B),

e DXT anterior sensor (C1),

e DXT posterior sensor (C2),

e serviceport beskyttet af en hard plastafdeekning, som kraever veerktgj for at kunne dbne (D).

|

e =

Figur 3. DXT Control Unit. A: Teend/sluk-knap, B: Stréamforsyningsstik,
C1: DXT Anterior Sensor-stik, C2: DXT Posterior Sensor-stik, D: serviceport.

3.2.1 Strgmforsyning

Den dedikerede strgmforsyning indeholder beskyttelsesforanstaltninger for patienten og brugeren.
DXT ma derfor aldrig anvendes med en anden strgmforsyning end den, som er anfgrt i afsnit 3 i dette
dokument.

3.2.2 Serviceport

Serviceporten ma kun bruges af RESPINOR-personale. Det harde plastdeeksel ma aldrig fjernes, og
DXT Control Unit ma ikke tilsluttes hospitalets netveerk eller andet udstyr end det, der er angivet pa
side 3.
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3.3. DXT SENsoR KiIT

DXT Sensor Kit bestar af DXT Anterior Sensor (A) og DXT Posterior Sensor (B) (Figur 4 og Figur5).

A

Figur 4. DXT Sensor Kit. A: Anterior sensor, B: Posterior Sensor.

A B

Figur5 Forsider pG DXT-sensorer. A: DXT Anterior Sensor, B: DXT Posterior Sensor.

Begge sensorer har en menneskekrop og en lodret linje indgraveret som hjalp til placering af
sensoren.

e Anterior sensor har en gennemsigtig overflade, der viser ultralydstransduceren, og en bla
inderside (Figur5A).
e Posterior sensor er tyndere end anterior sensor og har en flad hvid overflade (Figur5B).
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3.4. 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). (Figur 6).

A B

4 \%\{/%
o4 2

==
W3 >

Figur 6. DXT Tape Kit. A: DXT 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.
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4. INSTALLATION OG BRUG

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

Pak DXT Control Unit, klemmen og strégmforsyningen ud (Figur 7).

Figur 7. DXT Control Unit, klemme og strgmforsyning.

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: Traek de to fingre mod Trin 3: Traek handen, der holder
handtaget med den anden hand. tommelfingeren for at friggre

handtaget, vaek fra klemmen for at
Grib 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

inden i klemmens abning, og skub fingre for at I3se klemmen. stramme grebet omkring stangen.
handen sammen for at lukke

S@rg for, at klemmen er sikkert
klemmen rundt om stangen.

fastgjort.

RESPINOR DXT® Teknisk beskrivelse Side 19 af 40



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:

<l

s oy

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

FORSIGTIG!

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

* Sgrg for, 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.

* Pak forsigtigt tilbehgret ud af den sekundzre emballage, og undga at skeere i
pappet.
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4.2. ADsKIL DXT 0G KLEMMEN

DXT Control Unit kan tages af klemmen ved at Igfte det grenne handtag pa bagsiden af
kontrolenheden (Figur 8) og samtidig Igfte kontrolenheden opad.

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

Figur 8. Lgft det grgnne handtag for at friggre DXT fra klemmen.

5.  FUNKTIONER

5.1. NY UNDERS@GELSE

Nar DXT er taendt, kan brugeren starte en ny undersggelse.

Welcome Welcome

Nem examination

Mo exacpination

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

5.2. PLACERINGSGUIDE

Placeringsguiden aktiveres ved tryk pa knappen "Ny undersggelse". Placeringsguiden vejleder
brugeren gennem de ngdvendige trin til opsatning af systemet og korrekt placering af DXT Sensor Kit
pa patienten.

RESPINOR DXT® Teknisk beskrivelse Side 21 af 40



RESPINOR |

Det fgrste trin i placeringsguiden angiver, hvordan den anteriore sensor placeres:

Plugin
Anterior sensor!

‘ & 5
|

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.

Det andet trin i placeringsguiden angiver, hvordan den posteriore sensor placeres:

Plug in
Posterior sensor!

S

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

Det sidste trin i placeringsguiden er at kontrollere retningen af anterior sensor og posterior sensor og
afstanden mellem dem (Figur 9). Begge sensorer har en integreret inertimaleenhed (IMU) til at male
vinkler og en elektromagnet til at male den magnetiske afstandsmaling (MDM), som bruges til at
beregne afstanden mellem sensorerne. IMU- og MDM-signalerne bruges i DXT-
signalbehandlingsalgoritmerne til at kompensere for abdominalbevaegelserne og beregne den
kompenserede diafragmaforskydning.
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Examination 037 Check the orientation of Anterior and Posterior sensors
3

Anterior Sensor Posterior
Sensor distance Sensor

Anterior Posterior
sensor Sensor
angles as o a0 . angles

Distance between sensors

Figur 9. Sensorens retning og afstand mellem fglerne.

Se venligst brugervejledningen og introduktionsvideoerne 3, 4 og 5 for en mere detaljeret beskrivelse
af placeringsguiden.

5.3. UNDERS@GELSESVISNINGER

Et fanepanel i venstre side af skeermen giver brugeren mulighed for at navigere i tre forskellige
visninger (Figur 10):

e Live-billede
e Resultater
e Placering af sensor

Tre knapper i venstre side af skaermen giver brugeren mulighed for at: 1) Starte/afslutte en SBT; 2)
Markere en haendelse (sdsom en patients hoste); og 3) Starte en ny undersggelse. Nederst til venstre
pa skaermen giver et tandhjul brugeren adgang til DXT-indstillingerne (se afsnit 5.4).
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Different
views

Event
buttons Flag Event

40-min trends

New
examination

Figur 10. Fanepanel til forskellige visninger og knapper.

5.3.1 Live-billede

DXT starter en opstartsproces, der varer 15-20 sekunder, for at scanne gennem patientens krop og
finde den optimale dybde. Hvis patienten er urolig eller signalkvaliteten er darlig, kan processen tage
leengere tid.

Live-billedet er standardvisningen efter opstart af DXT (Figurl1). Live-billedet viser:

e Diafragmatisk indanding (DE) og respirationsfrekvens (RR) beregnet for hver
respirationscyklus i gverste hgjre hjgrne af skaermen.

e Diafragmaets bevaegelse i realtid som en bla linje i grafen midt pa skaermen. Dette er
bevaegelsen, der kompenseres for mavebevaegelserne af IMU- og MDM-malingerne. Skalaen
kan justeres ved at trykke pa veaerdien gverst til venstre i grafen.

e 1-minuts median DE eller RR i Igbet af de seneste 40 minutter af undersggelsen i grafen
nederst pa skeermen. Brugeren kan skifte mellem DE og RR ved at trykke pa knapperne over
grafen. Funktionen "Dybde" viser en grafisk visning af den maledybde, der automatisk
vaelges af DXT.
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Respiratory
Rate per

» minute
RR (/min)

Real-time
diaphragm
movement

bovon .
Start SBT
button
Flag Event

40-min trends

SRR — & —]

#0 minute trends

Figurl1. Live-billede.

5.3.2 Resultatvisning

Resultatvisningen indeholder medianvaerdier for DE og RR over 1 minut, praesenteret i tabelformat
(Figur 12) samt grafisk. Desuden beregnes SBT-resultatet (dvs. median DE for det 2. minut) og vises 2
minutter efter, at knappen "Start SBT" er blevet aktiveret. Hvis knappen "Start SBT" ikke aktiveres,

vises SBT-resultatet "-.-". Hvis veerdien af median DE for det 2. minut er kompromitteret pa grund af
en advarsel, bliver SBT-resultatet rgdt, og der vises et advarselssymbol (A) ved siden af "--" (Figur
13).

RESPINOR Examination 037
1

Results table
SBT result
3.0

0)

SBT Result

Figur 12. Resultatvisning.
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\

SBT result SBT result

Figur 13. SBT-resultat kompromitteret af en advarsel.

5.3.3  Visning af sensorplacering

Visningen for sensorplacering giver den samme visning som orienteringsskaermen i placeringsguiden.

5.4. INDSTILLINGER

"Indstillinger" indeholder fanerne Undersggelsesdatabase, Opsaetning og Information.

5.4.1 Fanen Undersggelsesdatabase

Dataene fra resultatvisningen gemmes i undersggelsesdatabasen, nar undersggelsen er afsluttet
(Figur 14). Undersggelsesdatabasen gemmer 10 undersggelser, inden den fgrste undersggelse
overskrives. Undersggelserne er anonymiserede, og det er ngdvendigt at kende undersggelses-ID'et
eller tidspunktet og datoen for undersggelsen for at kunne ga tilbage og gennemga dataene.

Setuptab § Information tab

RESPINOR | DX(T

4% settings

Examination database

Examination ID Size

Open
Examination : 9) 0.00 MB
button(s) 2 ] .00 MB

0.00 MB

0.00 MB Examination

-11:11 (0:00) 0.00 MB database
9-14:19 (0:00) 0.00 MB scroll bar

0.00 MB
0.00 MB
B

-14:52 (0:05) 0.01 MB

Back button Examination name | Examination time | Examination date

Figur 14. Undersggelsesdatabase.
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5.4.2 Fanen "Opsetning"

Fanen "Opsaetning" angiver sproget, der vises pa brugergraensefladen, hvilket svarer til det officielle
sprog i det land, hvor DXT'en leveres. For lande med flere officielle sprog kan brugeren a&ndre
sproget ved at klikke pa knappen.

Det er ogsa muligt at indstille DXT-klokkeslzet og -dato (Figur 15):

time

For at indstille datoen: Tryk pa tallene i felterne under "Indstil dato" og stil datoen frem eller
tilbage, sa den passer til en referencekalender. Formatet, der bruges af DXT, er
"AAAA/MM/DD" (tallet til venstre er ar, tallet i midten er maned og tallet til hgjre er dag).
For at indstille klokkeslzettet: Tryk pa tallene i felterne under "Indstil tid" og stil tiden frem
eller tilbage, sa det svarer til et referencetiden. Formatet, der bruges af DXT, er "TT:MM"

(tallet til venstre er timer, og tallet til hgjre er minutter).

Examination database tab Information tab

RESPINOR | |

{§} Settings

Examination database

Set language

S
English
language

Set date

e _
2023 / 07 / 25
date

Adjust system Settime

(24h,HH:MM)

Back button

Figur 15. Fanen "Opseetning".

5.4.3 Fanen "Information"

Fanen Information indeholder oplysninger om DXT-systemet (Figur 16), f.eks.:

Enhedens IP-adresse

Enhedens ledige lagerplads

DXT-softwareversionerne

Serienumrene pa den tilsluttede anterior sensor og posterior sensor
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Examination database tab J| Setup tab

RESPINOR

{g} Settings

Network Available

addreSS IP address: 10.0.0.75 data
storage

Free disk space: 108278.9 MB

Signal
proceSSIng Software versions Graphlcal

DPP version: 4.5.0,120-0 : 20230725-0047 User

Data
iciti R Interface
vaU|SItI0n FPG ion: USTRX S#X, PCB: 1.1, FPGA: 1.1.0-2 : 20201103-1248

Embedded Anterior sensor: 00.00.15 Feb 22 2019 14:11:29 Embedded
Posterior sensor: 00.00.15 Feb 22 2019 09:49:25 |n DXT

in DXT
Posterior Anterior
Sensor Serial numbers Sensor

Anteriol UP 095

DXT Posteri AS 101 DXT
Posterior Anterior
Sensor ID Sensor ID

Back button

Figur 16. Fanen "Information".
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6. 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 til
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, fgr 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. Sensorsaettet er kun til flergangsbrug til
en enkelt patient. Dette reducerer risikoen for biologisk kontaminering, der kan
forarsage infektion hos patienten.

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

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

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

e Brug kun en oplgsning med lavt til mellemhgjt 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.
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6.1. 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 miljgmaessigt forsvarlig
bortskaffelse, og ma aldrig bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Det geelder 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.

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 5.4.2 for at fa
instruktioner.

7.3. SERVICE OG KALIBRERING

Service ma kun udfgres af personale fra RESPINOR. Derfor vil kredslgbsdiagrammer, komponentlister,
beskrivelser, kalibreringsinstruktioner eller andre serviceoplysninger kun veaere tilgeengelige for
RESPINOR-personale.

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.

7.3.3  Udskiftning af dele

Der er ingen dele, der kan repareres, og de eneste dele, der kan udskiftes, er stremforsyningen og
klemmen. Ny strgmforsyning og klemme kan bestilles hos RESPINOR i henhold til reservedelslisten pa
side 2 i dette dokument.

RESPINOR DXT® Teknisk beskrivelse Side 30 af 40



RESPINOR |

8.  KONTAKTOPLYSNINGER

RESPINOR AS

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

E-mail: mail@respinor.com
www.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.

Kvalitetssikring af DXT-sensorsaet i
produktionen.

- Medianveaerdien af DE-beregningen over et
minut inden for £5 % sammenlignet med
referencemalingen for ultralydsekkoer ved
1 cm DE.

- Medianvaerdien af DE-beregningen over et
minut inden for £5 % sammenlignet med
referencemalingen for magnetisk
afstandsmaling ved 1 cm DE.
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10. SPECIFIKATIONER FOR SYSTEMET

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

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

10.2. OPBEVARING 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 °Ctil +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.
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10.4. TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Antal ultralydselementer Enkeltkomponent

Magnetisk fluxtaethed <27 uT

Ultralydsfrekvens 2 MHz

Hgrbar akustisk energi Maks. 25,5 dB-A

Scanningsdybde 3-15cm

Visningstilstand Live-visning, median DE/RR-trendvisning i plot- og

tabelformat

Opdateringsfrekvens for 25 Hz

bergringsskarm

Lokal datalagringskapacitet 128 GB

Stregmforbrug Typisk: 10,8 W Maksimum: 14,4 W
Stromforsyning, speending Typisk: 110 — 240 VAC Maksimum: 250 VAC

Indgangsstrgmforsyning, frekvens 50-60 Hz

Udgangseffekt stremforsyning, 12 VvDC
spanding
Mal (mm) DXT Control Unit: 306,94 x 214,98 x 44,4

DXT Anterior Sensor: @#56,98 x 18,37
DXT Posterior Sensor: 355,00 x 13,95
DXT Anterior Tape: 61,00

DXT Posterior Tape: #59,00
Strgmforsyning: 101 x 48,5 x 37

Klemme: @20 x 150

Vaegt (g) DXT Control Unit: 1561
DXT Anterior Sensor: 84
DXT Posterior Sensor: 64
DXT Anterior Tape: 3
DXT Posterior Tape: < 1
Strgmforsyning: 212

Braun klemme: 500
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10.5. OVERHOLDELSE AF LOVKRAV

RESPINOR DXT® er i overensstemmelse med de bestemmelser og standarder, der er anfgrt i fglgende

afsnit.

10.5.1 MDR

RESPINOR DXT® overholder forordningen om medicinsk udstyr (MDR) 2017/745/EU.

10.5.2 IEC

RESPINOR DXT® overholder:

10.5.3 1SO

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020 (version 3.2),
IEC60601-1-2:2014 + A1:2020 (version 4.1),

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A1:2020 (version 3.2)
IEC 60601-2-37:2007 + A1:2015 (version 2.1),

IEC 62304:2006 + A1:2015 (version 1.1),

IEC 62359:2010/ AMD1:2017,

IEC 62366-1:2015 + A1:2020 (version 1.1).

RESPINOR DXT® overholder:

EN ISO 10993-1:2020,

EN ISO 10993-10:2021,

EN ISO 10993-18:2020,

EN I1SO 13485:2016 + A11:2021,
EN I1SO 14155:2020,

ISO 14971:2019 (version 3.0),
ISO 15223-1:2021

EN ISO 20417:2021.

10.5.4 Miljgregulering

RESPINOR DXT® overholder 2011/65/EU (ROHS), EF/2006/1907 (REACH), EU/2012/19 (WEEE) og
EF/2006/66.
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Symbolnavn Standardreferenc Standardtitel Beskrivelse
Symbol
e
Receptpligtig 21 CFR Maerkning — Kraever recept i
801.15(c)(1)(i)F medicinsk udstyr, USA
kreevede
maerkningserklaeri
Rx 0 n I nger er
y fremhaevet
21 CFR 801.109
Maerkning —
receptpligtige
enheder
TYPE BF ANVENDT DEL IEC 60601-1, tabel | Medicinsk Angiver en type

D.1, symbol 20

elektrisk udstyr

BF-anvendt del i
overensstemmels
e med IEC 60601-
1

Generel advarsel

I1SO 7010-W001

Grafiske symboler

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

Angiver en
generel advarsel

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 nerheden af det
symboler sted, hvor
symbolet er
placeret
Ikke sikker i et MR-miljg ASTM F2503 Standardpraksis Angiver, at

for maerkning af
medicinsk udstyr

anordningen ikke
kan bruges i et

og andre MR-miljg
@ genstande med
henblik pa
sikkerhed i MR-
miljget
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CE-maerkning med
identifikationsnummer
for bemyndiget organ

765/2008/EF
768/2008/EF
MDD 93/42/E@F
Artikel 4,11,12,17,
bilag 1)

Europaeisk
overensstemmels
e. Dette symbol
betyder, at
enheden erifuld
overensstemmels

Angiver
europaeisk teknisk
overensstemmels
e for medicinsk
udstyr godkendt
af bemyndiget

C€

RED 2014/53/EU e med geldende organ TUV SUD
(artikel 19, 20, EU-lovgivning
bilag 1)

CE-maerkning 765/2008/EF Europaeisk Angiver
768/2008/EF overensstemmels | europaeisk teknisk
MDD 93/42/E@F e. Dette symbol overensstemmels

Artikel 4,11,12,17,
bilag 1)

betyder, at
enheden eri fuld
overensstemmels

e for
selvcertificeret
medicinsk udstyr

IP 20

mod indtraengen, IP 20

D.3, symbol 2

elektrisk udstyr

RED 2014/53/EU e med geeldende
(artikel 19, 20, EU-lovgivning
bilag 1)
Beskyttelsesklassificering | IEC 60601-1, tabel | Medicinsk Angiver, at
mod indtraengen, IP 65 D.3, symbol 2 elektrisk udstyr elektronikken er
beskyttet inden i
en stgvteet
lukning og mod
vandstraler.
Denne
klassificering
gaelder for DXT
Anterior Sensor
og DXT Posterior
Sensor
Beskyttelsesklassificering | IEC 60601-1, tabel | Medicinsk Angiver, at

elektronikken er
beskyttet mod
faste genstande
over 12 mm, men
ikke mod
indtreengen af
vand. Denne
klassificering
geelder for DXT
Control Unit

=

Affald af elektrisk og
elektronisk udstyr

EN 50419-6414

Meerkning af
elektrisk og
elektronisk udstyr
(EEE) med hensyn
til separat
indsamling af
affald af elektrisk
og elektronisk
udstyr (WEEE)

Angiver behovet
for separat
indsamling af
elektrisk og
elektronisk udstyr
i
overensstemmels
e med WEEE-
direktivet

Generelt symbol for
genbrug/genanvendeligh
ed

I1SO 7000-1135

Grafiske symboler
til brug pa udstyr
— Registrerede
symboler

Angiver, at det
markerede
produkt eller dets
materiale er en
del af en
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genvindings- eller
genanvendelsespr
oces

uDI

Unik udstyrsidentifikation

1SO 15223-1 afsnit
5.7.10

Medicinsk udstyr
—symboler til
maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende

Angiver en bzerer,
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

I1SO 7000-0623

Grafiske symboler
til brug pa udstyr

Angiver, at
transportemballa
gen skal placeres
opretstaende

Opbevares tgrt

I1SO 7000-0626

Grafiske symboler
til brug pa udstyr

Angiver medicinsk
udstyr, der skal
beskyttes mod

—a

fugt
Skrgbelig, skal handteres I1SO 7000-0621 Grafiske symboler | Angiver, at
forsigtigt til brug pa udstyr indholdet af

transportemballa
gen er skrgbeligt,
og at pakken skal
handteres med
forsigtighed

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er
beskadiget. Se
brugervejledningen

I1SO 7000-2606

Grafiske symboler
til brug pa udstyr

Angiver, at
enheden ikke ma
anvendes, hvis
emballagen, der
indeholder
enheden, er
beskadiget, f.eks.
pa emballage til
medicinsk udstyr

Holdes vak fra sollys I1SO 7000-0624 Grafiske symboler | Angiver, at
NV til brug pa udstyr transportemballa
\'/ . o
/7| o gen ikke ma
- udsaettes for
sollys
Temperaturgraense I1SO 7000-0632 Grafiske symboler | Angiver de
til brug pa udstyr temperaturgraens
er, som det

A

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 atmosfeaerisk

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 til
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

Angiver, at
brugervejledninge

e Sikkerhedsfarver n/heaftet skal
og leses
sikkerhedsskilte —

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 Il-udstyr i

henhold til IEC
61140
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