RESPINOR | !

RESPINOR DXT®

Teknisk beskrivning

RESPINOR Examination 034

V1.7 november 2025

Alla rattigheter forbehalles

RESPINOR AS
Gaustadalléen 21, 0349 Oslo, Norge

WWw.respinor.com

Organisationsnummer 915417310


http://www.respinor.com/

RESPINOR |

RESPINOR DXT® Teknisk beskrivning Sida 2 av 42



RESPINOR |

Produkt
Artikelnr Produktnamn Version
970-0003 DXT Control Unit 4.0
Delar
Artikelnr Produktnamn Version
830-0002 Stromforsorjning 4.0
445-0004 Multiklamma 4.0
Tillbehor
Artikelnr Produktnamn Version
980-0002 DXT Tape Kit (10 pcs) 4.0
990-0003 DXT Sensor Kit (5 pcs) 4.0
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Las alla instruktioner fore anvandning.

RESPINOR tar endast ansvar for enhetens sakerhet, anvandbarhet och prestanda om:
e RESPINOR DXT® anvands i enlighet med avsedd anvandning.
e RESPINOR DXT® anvands enligt produktdokumentationen.
e Anvéandaren har genomgatt sjalvledd utbildning genom att |dsa bruksanvisningen (detta
dokument) och titta pa instruktionsvideor innan han/hon anvander RESPINOR DXT®.
e Inga modifieringar eller reparationer har utférts av anvandaren pa nagon del av RESPINOR
DXT®.
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Férkortningar
Forkortning Definition
BMI Kroppsmassaindex

Diafragmarorelse (DE) | Diafragmarorelse

DXT Teknik for diafragmarorelse

Elektromagnetisk Elektromagnetisk kompatibilitet
kompatibilitet (EMC)

Intensivvardsavdelning | Intensivvardsenhet

IVA
Bruksanvisning (IFU) Bruksanvisning
Desinfektionsmedel Desinfektionsmedel pa mellanniva

for mellanniva (ILD)

Desinfektionsmedel Desinfektionsmedel pa lag niva
for 1ag niva (LLD)

Mekanisk ventilering Mekanisk ventilering

(MV)

REACH Registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier
ROHS Begransning av farliga @mnen

RR Andningsfrekvens

Spontant andningstest | Spontant andningstest
(SBT)

Avfall fran elektrisk Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning
och elektronisk
utrustning (WEEE)

WLAN Tradlost lokalt natverk
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1.  ANVANDNINGSSPECIFIKATION

1.1. AVSETT ANDAMAL

RESPINOR DXT® ger kontinuerlig 6vervakning av diafragmarorelser i realtid.

1.2.  KLINISKA FORDELAR

Genom att identifiera patienter med 6kad risk for extubationsfel under avvanjningsprocessen fran
mekanisk ventilering, har RESPINOR DXT® potential att forbattra beslutsfattandet och minska antalet
akuta intubationer pa nytt och den potentiella morbiditet som ar forknippad med mekanisk
ventilering, liksom vardtiden pa IVA och sjukhuset.

1.3. POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Vissa personer kan vara 6verkadnsliga mot det sjalvhdftande mediet i DXT Tape Kit som anvands for att
fasta DXT Sensor Kit pa huden. Om du mérker av betydande hudirritation runt eller under sensorerna
ska du ta bort dem och sluta anvanda dem.

1.4. AVSEDD PATIENTPOPULATION
RESPINOR DXT® ar avsett att anvdandas pa vuxna patienter > 18 ar.

1.5. ANVANDNINGSINDIKATIONER

RESPINOR DXT® ar avsett att anvdndas for overvakning av diafragmararelser hos vuxna patienter pa
IVA. RESPINOR DXT® kan identifiera patienter med lag diafragmarérelse som loper 6kad risk for
extubationsfel under avvanjning fran mekanisk ventilering som en kompletterande atgard som ska
anvandas utéver andra kriterier for utvardering av patientens lamplighet for extubation.

1.6. KONTRAINDIKATIONER

Graviditet och kroppsmasseindex (BMI) > 35 kg/m?.

1.7. AVSEDD ANVANDARPROFIL
RESPINOR DXT® kommer att anvdndas av vardpersonal pa IVA.
1.8. AVSETT ANVANDNINGSOMRADE

1.8.1 Rengorings- och desinfektionsprocedurer

DXT Control Unit ar konstruerad for att tala standardrengdring och laga till medelhdga nivaer av
desinficeringslosning under den forvantade livslangden. DXT Sensor Kit kan anvandas hogst 15
ganger for samma patient. Mer information finns i avsnitt 6 i detta dokument.

1.8.2 Anvandningstid och anvdandningsfrekvens

Endast for En patient, /". Ateranviindbar.
engdngsbruk. @ flergangsbruk (max. 15 \1_'!') Forvantad livslangd 4 ar.
Kasseras efter ganger). Far inte

anvandning.
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anvandas pa flera
patienter.

2. SAKERHETSINFORMATION

Det har kapitlet innehaller viktig sédkerhetsinformation fér anviandning av RESPINOR DXT® och
innehaller en lista och beskrivningar av varnings- och forsiktighetsmeddelanden.

2.1. RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER

| handelse av en allvarlig incident i samband med RESPINOR DXT® ar du skyldig att rapportera detta
till tillverkaren och den behériga myndigheten i det medlemsland dar du ar etablerad. Se avsnitt 8 for
kontaktinformation.

2.2. SAKERHETSKONVENTIONER

Den tekniska beskrivningen innehaller information om potentiella situationer med o6nskade resultat,
hur man undviker dessa situationer och de sannolika konsekvenserna om anvisningarna inte foljs.
Denna information ges genom tva typer av meddelanden: varnings- och forsiktighetsmeddelanden.
Meddelandena &r skrivna pa ett sadant satt att de forst uttrycker vad du mdste géra eller inte géra
for att undvika situationen innan en beskrivning av det odnskade resultatet presenteras. Slutligen
anges den potentiella konsekvensen av utfallet, sd att du kan bedéma hur allvarligt meddelandet ér.

Varningar definieras som:

VARNING!

Forhallanden, faror eller osdkra metoder som kan leda till:
e Mansklig: allvarlig, kritisk skada eller dédsfall.
e Egendom: skada pa omgivande utrustning eller utbredd skada eller forstorelse
e Data: exponering av kdnsliga data

Forsiktighetsatgarder definieras som:

FORSIKTIGHET!
Forhallanden, faror eller osdkra metoder som kan leda till:

e Mansklig: forsumbar till mindre skada
e Egendom: forsumbar till mindre skada pa omgivande utrustning
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2.3. RESPINOR DXT®-SAKERHET

VARNINGAR!

e RESPINOR DXT &r avsedd att anvandas av vardpersonal pa IVA.

e Patientens rorelser under undersdkningen kan paverka resultaten. Anvandare ska
anvanda kliniskt omddme vid tolkning av resultaten.

e Anvand inte RESPINOR DXT® forran materialet i denna bruksanvisning har granskats
och forstatts fullstandigt. Anvand inte RESPINOR DXT® fér andra andamal dn de som
anges i denna bruksanvisning.

2.4. GRUNDLAGGANDE SAKERHET OCH ANVANDNINGSMILIO
RESPINOR DXT® ar avsett att anvandas individuellt som ett fristdende system.
Service, reparation och programuppdatering far endast utforas av RESPINOR-personal.
Se avsnitt O for drifts- och forvaringsférhallanden.

RESPINOR DXT® ar klassificerad som MR-oséiker och kan utgdra oacceptabla risker for patienten,
sjukvardspersonalen eller andra personer i MR-miljon.

VARNING!

Risk for projektiler!

VARNINGAR!

e Anvand endast delar och tillbeh6r som specificerats for anvdndning med RESPINOR
DXT®, enligt listan pa sidan 3. Om delar och tillbehér som inte ar godkdanda anvands
kan det leda till att systemet inte fungerar korrekt eller att patienten eller
anvandaren skadas.

e Anslut inte RESPINOR DXT® till sjukhusets natverk eftersom en
cybersdkerhetsovertradelse kan paverka dess funktion, férdréja avvanjningen och
leda till att patienten skadas pa grund av intubation pa nytt.

e Anvandning av skadad utrustning, skadade delar eller skadade tillbehor kan leda till
att enheten inte fungerar korrekt och/eller att patienten eller anviandaren skadas.
Lat kvalificerad servicepersonal utfora service.

e Modifieringar ar inte tillatna. Modifiera inte utrustning, delar eller tillbehér som
specificerats for anvandning med RESPINOR DXT®, enligt listan pa sidan 3.
Modifieringar kan leda till att DXT inte fungerar korrekt eller att patienten eller
anvandaren skadas.
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FORSIKTIGHET!

e Se till att DXT Control Unit ar ordentligt fast med multiklamman fére anvandning.
Om den inte ar ordentligt fast kan DXT Control Unit falla och traffa patienten eller

anvandaren.

241

Klassificeringar

Beskrivning

Klassificering

Skydd mot elektriska stotar

Klass Il

Skydd mot skadligt intrangande av vatten eller

partiklar

DXT Control Unit: IP 20
DXT Sensor Kit:

o Sensormontering: IP 65
o Sensoranslutning: IP 50
Stromforsorjning: IP 4X

Tillampade delar

DXT Sensor Kit: typ BF
DXT Tape Kit: typ BF

Driftsatt Kontinuerligt
Steriliseringsmetod(er) Ingen
Lamplig for anvandning i en syrerik miljo Nej

24.2

Godkannanden och tillampade testnivaer

Test gdllande Teststandard Port Testniva (Compliance
elektromagnetisk Professional healthcare)
kompatibilitet
Emissioner
Ledningsbundna CISPR11 AC-stromport Grupp 1, klass A
emissioner
Stralningsemissioner CISPR11 Inneslutning Grupp 1, klass A
Immunitet
Immunitet mot IEC 61000-4-6 | AC-stromportar 3vrms
ledningsbunden Kopplingsportar till (6 vrms inuti ISM)
radiofrekvens patienten
Immunitet mot stralad IEC 61000-4-3 | Inneslutning 80-2 700 MHz:
radiofrekvens 80 % AM 1 kHz

80 % AM 2 Hz

3V/m
ESD-immunitet IEC 61000-4-2 | Inneslutning Kontakt: + (8) kV

Luft: + (2, 4, 8, 15) kV
Narhetstest for tradlos IEC 61000-4-3 | Inneslutning Acc 8,10
radiofrekvens
EFT-immunitet IEC 61000-4-4 | AC-stromportar +2 kV (100 kHz)
Overspanningsskydd IEC 61000-4-5 | AC-strémuttag (L-L) 10,5, £1 kV
Immunitet mot IEC 61000-4-8 | Inneslutning 50 Hz eller 60 Hz, 30 A/m
magnetfalt
Magnetiskt ndrhetstest IEC 61000-4- Inneslutning 134,2 kHz, 65 A/m

39 13,56 MHz, 7,5 A/m

RESPINOR DXT® Teknisk beskrivning

Sida 11 av 42




RESPINOR |

Immunitet mot IEC 61000-4- AC-stromportar UT=0 % under 0,5 cykel

spanningsfall 11 UT=0 % under 1 cykel
UT= 70 % under 25/30
cykler

Immunitet mot IEC 61000-4- AC-stromportar UT=0% under5s

stromavbrott 11
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2.5. ELEKTRISK SAKERHET

VARNINGAR!

e Inspektera DXT Control Unit och DXT Sensor Kit noggrant fére anvandning.
Inspektera dem alltid fore och efter rengoring, desinficering eller anvandning.
Kontrollera kablar, holjen och kontakter med avseende pa tecken pa skador, sasom
sprickor eller 16sa kablar. Undvik risken for elektriska faror genom att inte anvanda
DXT Sensor Kit eller DXT Control Unit om det finns tecken pa skador.

e  Om DXT Sensor Kit och/eller DXT Control Unit tappas kan de skadas. Inspektera
dem alltid fére anvandning. Kontrollera kablar, héljen och kontakter med avseende
pa tecken pa skador, sasom sprickor eller 16sa kablar. Undvik risken for elektriska
faror genom att inte anvanda DXT Sensor Kit eller DXT Control Unit om det finns
tecken pa skador.

e Anvandning av andra tillbehor eller delar 4n de som specificerats for anvandning
med RESPINOR DXT®, enligt listan pa sidan 3, kan leda till 6kad elektromagnetisk
stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet hos DXT. Detta kan orsaka
vavnadsuppvarmning eller stérningar i annan medicinsk utrustning och goéra
berdknade DE- och RR-varden otillforlitliga eller visa felaktiga diagram over
andningsfrekvens och diafragmaroérelse.

e Barbar utrustning, sdasom smarttelefoner och datorer med Bluetooth, tradlost lokalt
natverk (WLAN) eller annan radiofrekvenskommunikation (RF) far inte anvandas
narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av DXT, inklusive kablar som
specificerats av RESPINOR.

e Om en eller bdda DXT-sensorerna verkar ovanligt varma ska du omedelbart sluta
anvanda dem. Koppla bort sensorn/sensorerna fran DXT Control Unit. Skicka ett
arende till tillverkaren for support. Tillverkarens kontaktinformation finns i avsnitt 8.

e Detfinns inga delar som kan servas av anvandaren. For att undvika risk for elstotar
far du inte 6ppna, ta bort skydd eller forsdka reparera produkten.

e Holjet till DXT Control Unit ar utformat for att forbli stangt. Férsok inte 6ppna den
eller manipulera enhetens inre delar. Om detta gors kan det leda till att patienten
eller anvandaren skadas.

e DXT-sensorerna ar konstruerade for att forbli tata. Forsok inte 6ppna dem eller
manipulera enhetens inre delar. Om detta gors kan det leda till att patienten eller
anvandaren skadas.

e Vatskor som spills in i DXT Control Unit kan skada den eller utgéra en brandrisk. Lat
inte vatskor tranga in i enheten.

e Sank inte ned DXT Sensor Kit 6ver specificerade nivaer. Nedsankning éver angivna
nivaer kan leda till elstotar.

e Spraya inte desinficeringslésning pa DXT Control Unit nar den ar paslagen och
spraya inte desinficeringslosning direkt i 6ppningarna pa baksidan av héljet. Detta
kan skada DXT Control Unit.

e Stapla inte DXT Control Unit med annan elektronisk utrustning. Detta kan orsaka
elektromagnetisk interferens (EMI) som kan leda till forlust eller forsamring av
DXT:s prestanda.
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FORSIKTIGHET!

o RESPINOR DXT® bestar av kdnslig elektronisk utrustning och maste hanteras med
forsiktighet. Se till att dra i kontakterna, inte i kabeln, nar du kopplar fran
sensorerna eller stromférsorjningen fran DXT Control Unit. Detta kan skada DXT
Control Unit.

e Nar du tar bort DXT Sensor Kit fran patientens hud ska du vara forsiktig sa att du
inte drar i kablarna eftersom det kan skada antingen kabeln eller sensorerna.

2.5.1 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Emissionsegenskaperna hos denna utrustning gor den lamplig fér anvandning i industriomraden och
sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en bostadsmiljo (for vilken CISPR 11 klass B normalt
kravs) kanske denna utrustning inte erbjuder tillrackligt skydd foér radiofrekventa
kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva vidta riskreducerande atgarder, till exempel att
flytta eller rikta om utrustningen.

Om DXT utsétts for elektromagnetiska storningar 6ver acceptabla nivaer kan det leda till forlust eller
forsamring av prestandan hos DXT. Detta kan leda till:
1. Brus idiagrammet for diafragmans rorelse i live-sandning som kan hanforas till faktiska
andningscykler.
2. Matningar av diafragmarorelse per andningscykel och medianvarden pa 1 minut kan
overstiga 15 % och 0,2 cm fran den faktiska diafragmardérelsen.
3. Berdkningar av andningsfrekvens per andningscykel och 1-minutsmedian kan 6verstiga 2
andetag fran den faktiska andningsfrekvensen.
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3.  SYSTEMOVERSIKT

RESPINOR DXT® (teknik for diafragmarorelse: DXT) ar ett icke-invasivt ultraljudsbaserat system som
ger kontinuerlig information om diafragmans funktion i realtid.

Systemet bestar av foljande (Figurl):

e DXT Control Unit (A),
e DXT Sensor Kit:
o Anterior sensor (B) och
o Posterior sensor (C)
DXT Tape Kit:
o Anterior tejp (D) och
o Posterior tejp (E),
Multiklamma (F) — nedan kallad klamma,
Stromforsorjning (G).

A

F.
. Gl wf

V
-~ v .
B C D E
Figurl. A: DXT Control Unit, B: DXT Anterior Sensor, C: DXT Posterior Sensor,
D: DXT Anterior tejp, E: DXT Posterior tejp, F: Klimma, G: Strémférsérjning.

3.1. PRESTANDA

DXT tillhandahaller detaljerad information om diafragmans aktivitet (ndrmare bestamt
forskjutningsomrade, frekvens och hastighet), inklusive registrering av trender och progression for att
beslutsfattandet ska forbattras och for bedémning av beredskapen for avvanjning fran mekanisk
ventilering.

Grunden for matprincipen ar att levern ror sig som ett fast block av vavnad med samma rorelse som
diafragman som sitter strax ovanfor. DXT anvander saledes leverrorelsen som ett matt for
diafragmarorelsen. Den inbyggda omvandlaren i den anteriora sensorn avger korta ultraljudspulser
en gang per millisekund (pulsrepetitionsfrekvens fpr = 1 kHz). Fasférskjutningen mellan konsekutiva

RESPINOR DXT® Teknisk beskrivning Sida 15 av 42



RESPINOR |

ekon som returneras av levern gor det mojligt att berakna avstandet som vavnaden tillryggaldgger
mellan dessa tva ekon. Sedan berdknas den omedelbara hastigheten och leverns totala rorelse.

Matprincip: den anteriora sensorn ar placerad sa att ultraljudsstralen pekar i en riktning med en
vektorkomponent som ar parallell med rorelseriktningen, enligt Figur 2. Den anteriora sensorn ar
utformad for att avge en ultraljudsstrale i 45° vinkel i kranial riktning (mot huvudet) i forhallande till
hudytan och in i levervavnaden nedanfor.

For kompensering for andningens utatgaende/indtgaende bukrorelse som paverkar positionen for
den anteriora sensorn och geometrin for DXT-matningar, omfattar DXT-I6sningen dven en posterior
sensor som placeras pa patientens rygg. Den posteriora sensorn omfattar magnetisk
avstandsmaétning och accelerometrar for kvantifiering av bukrorelsen och sensorernas vinkel (ingen
akustik).

Ultrasound DXT sensor
transducer

Liver W;SO Diaphragm
Feet Abdomen <____.> Head
Motion

| Ancillary sensor
(motion compensation only)

Figur 2. Matprincip.

3.1.1 Grundldggande prestanda

DXT mater och visar diafragmardrelsen grafiskt i realtid och visar noggrant varden for
diafragmardrelse (DE) och andningsfrekvens (RR) per andningscykel samt medianvarden per minut.
Dessutom berdknar DXT exakt median-DE for den andra minuten av SBT dar ett vdarde under 1,1 cm
indikerar en 6kad risk for intubation pa nytt.
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3.2. DXT CoNTROL UNIT

DXT Control Unit bearbetar signalen och visar relevant information om diafragmans funktion i realtid.

Styrenheten har tre ingangar for anslutning av dedikerad utrustning och en strémbrytare for att sla
pa och av enheten. Dessutom &r serviceporten sdkrad och last med ett hart plastlock och en
sakerhetsskruv for att atkomst ska begransas (Figur3):

e Stromforsorjning (A),

e Strombrytare (B),

e DXT Anterior Sensor (C1),

e  DXT Posterior Sensor (C2),

e Serviceporten skyddas av ett hart plastlock som 6ppnas med hjalp av verktyg (D).

|

e =

Figur3. DXT Control Unit. A: Strémbrytare, B: Strémférsériningsanslutning,
C1: DXT Anterior Sensoranslutning, C2: DXT Posterior Sensoranslutning, D: Serviceport.

3.2.1  Strémférsorjning.

Den dedikerade stromforsoérjningen omfattar skyddsanordningar for patient och anvandare. DXT far
darfor aldrig anvandas med en stromforsorjning som inte anges i avsnitt 3 i detta dokument.

3.2.2 Serviceport

Serviceporten far endast anvandas av RESPINOR-personal. Det harda plastholjet far aldrig tas bort
och DXT Control Unit far inte anslutas till sjukhusets natverk eller annan utrustning &n den som anges
pa sidan 3.
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3.3. DXT SENsoR KiIT

DXT Sensor Kit bestar av DXT Anterior Sensor (A) och DXT Posterior Sensor (B) (Figur 4 och Figur 5).

A

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

A B

Figur 5 DXT-sensorernas framsidor. A: DXT Anterior sensor, B: DXT Posterior Sensor.

Bada sensorerna har en manniskokropp och en vertikal linje ingraverad som hjalp vid
sensorpositionering.

o Den anteriora sensorn har en transparent yta som visar ultraljudsomvandlaren och en bla insida
(Figur 5A).
e Den posteriora sensorn ar tunnare dn den anteriora sensorn och har en plan vit yta (Figur 5B).
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3.4. DXTTAPEKIT

DXT Tape Kit ar sarskilt utformat for att fasta DXT Sensor Kit pa patienten och bestar av DXT anterior
tejp (A) och DXT posterior tejp (B).Figur 6).

A B

4 \&Z/‘\{/%
o4 e

R
W

Figur 6. DXT Tape Kit. A: DXT anterior tejp, B: Posterior tejp.
Den anteriora tejpen ar en dubbelhéftande tejp som innehaller en pase med ultraljudsgel.

e Den anteriora tejpen ar vit med blatt tryck pa ena sidan.
e Den anteriora tejpen har ett hal som fungerar som ett fonster for ultraljudsomvandlaren.

Den posteriora tejpen ar en transparent dubbelhaftande tejp.

e Den posteriora tejpen har dubbla foder pa bada sidor.
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4.  INSTALLATION OCH ANVANDNING

4.1. INSTALLATION AV DXT VID PATIENTSANGEN (INTRODUKTIONSVIDEO 1/8)

Packa upp DXT Control Unit, klamman och stromférsérjningen (Figur 7).

Figur 7. DXT Control Unit, klimma och strémférsérjning.

Fast klamman pa en stang nara patientens sang (t.ex. en vanlig droppstallning) enligt beskrivningen
nedan:

P i - ” A

Steg 1: Hall plattan och ta tag i Steg 2: Dra de tva fingrarna mot Steg 3: Dra handen som haller
handtaget med den andra handen tummen for att lossa klamman. handtaget bort fran klamman for
och 13t tva fingrar gripa tag i att 6ppna klamman.

cylindern.

Steg 4: Placera stangen inuti Steg 5: Slapp cylindern med tva Steg 6: Vrid handtaget for att dra at
klammans 6ppning och tryck ihop fingrar for att Iasa klamman. greppet runt stangen. Kontrollera att
handen for att stanga klamman klamman ar ordentligt fast.

runt stangen.
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Fast styrenheten i klamman:

)

Steg 1: Rikta fastet pa styrenheten mot Steg 2: Skjut pa styrenheten pa klamman tills
klamman uppifran. den klickar pa plats.

Anslut stromforsorjningen och sla pa styrenheten:

<1 1 e
Steg 1: Anslut stromforsorjningen pa vanster Steg 2: Sl3 pa styrenheten genom att trycka pa
sida av styrenheten och anslut stickkontakten till  den svarta strémbrytaren.

ett eluttag.

FORSIKTIGHET!

* Kontrollera att klamman ar ordentligt fast for att undvika att styrenheten utgér en
fallrisk som kan orsaka patientskada, sdsom blamarken eller skarsar.

* Se till att stromsladden &r sdkrad och inte korsar hogtrafikerade omraden for att
undvika att skapa en snubbelkabel som kan leda till fall och orsaka skador, sdsom
skarsar, blamarken eller sar.

* DXT ska installeras sa att natkontakten ar lattatkomlig. Den ska vara enkel att koppla
fran vid behov.

e  Packa forsiktigt upp tillbehdren ur sekundarférpackningen for att undvika
skarskador fran kartongen.
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4.2. DEMONTERA DXT OCH KLAMMA

DXT Control Unit kan lossas fran klamman genom att man lyfter det gréna handtaget pa baksidan av
styrenheten (Figur 8) och samtidigt lyfter styrenheten uppat.

Lossa klamman fran stangen genom att dra den inre cylindern bort fran klimman och dra handtaget i
samma riktning for att 6ka gripstorleken.

Figur 8. Lyft det gréna handtaget fér att lossa DXT fran kldmman.

5.  FUNKTIONER

5.1. NY UNDERSOKNING

Na&r DXT har slagits pa kan du starta en ny undersdkning.

Welcome Welcome

Nem examination

Mo exacpination

Steg 1: Du ar nu redo att starta en ny Steg 2: Tryck pa knappen "New Examination”
undersokning. pa skdrmen.

5.2. POSITIONERINGSGUIDE

Positioneringsguiden initieras nar du trycker pa knappen "New Examination”. Positioneringsguiden
vagleder anvdandaren genom de nédvandiga stegen for installning av systemet och korrekt placering

av DXT Sensor Kit pa patienten.
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| forsta steget i positioneringsguiden visas hur du positionerar den anteriora sensorn:

s % Plugin
- Anterior sensor!
‘ |

Steg 1: Anslut den anteriora sensorn till Meddelandet pa Steg 2: Anslut den GRAA
den 6vre anslutningen pa hoger sida av skiarmen pekar mot ritt  KONTAKTEN till den GRAA
styrenheten. kontakt. ANSLUTNINGEN.

| det andra steget i positioneringsguiden visas hur du positionerar den posteriora sensorn:

Plug in
Posterior sensor!

8

Steg 1: Anslut den posteriora sensorn till den nedre Meddelandet pa Steg 2: Anslut den

anslutningen pa hoger sida av styrenheten. skarmen pekar pa ratt SVARTA PLUGGEN till den
kontakt. SVARTA KONTAKTEN.

| det sista steget i positioneringsguiden visas hur du kontrollerar orienteringen av anterior sensor och
posterior sensor samt avstandet mellan dem (Figur 9). Bada sensorerna har en integrerad enhet for
troghetsmatning (IMU) fér méatning av vinklar och en elektromagnet for matning av det magnetiska
avstandet (MDM) som anvands for att berakna avstandet mellan sensorerna. IMU- och MDM-
signalerna anvands i DXT-signalbehandlingsalgoritmerna for kompensering for bukrérelserna och
berakning av den kompenserade diafragmaforskjutningen.
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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. Sensororientering och avstand mellan sensorer.

Se bruksanvisningen och introduktionsfilmerna 3, 4 och 5 fér en mer detaljerad beskrivning av
positioneringsguiden.

UNDERSOKNINGSVYER

En flikpanel pa vanster sida av skarmen gor det mojligt for anvdandaren att navigera mellan tre olika
vyer (Figur 10):

e Live-sandning,
e Resultat,
e Sensorplacering.

Med de tre knapparna pa skdrmens vénstra sida kan anvdndaren: 1) starta/avsluta en SBT, 2) flagga
en handelse (t.ex. en patient som hostar) och 3) starta en ny undersékning. Langst ned till vanster pa
skdrmen finns ett kugghjul som gor det mojligt for anvandaren komma at DXT-installningarna (se
avsnitt 5.4).
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Different
views

Event
buttons Flag Event

40-min trends

New
examination

Figur 10. Flikpanel for olika vyer och knappar.

5.3.1 Vyn live-sandning

DXT startar en initialiseringsprocess pa 15-20 sekunder dar enheten skannar genom patientens kropp
for att hitta det optimala djupet. Om patienten &r agiterad eller signalkvaliteten &r dalig, kan
processen ta langre tid.

Live-sdandning ar standardvyn efter initialisering av DXT (Figur 11). | vyn for live-sédndning visas:

e Diafragmarorelse (DE) och andningsfrekvens (RR) for varje andningscykel langst upp till hoger
pa skdrmen,

e Diafragmans realtidsroérelse som en bla linje i diagrammet i mitten av skarmen. Detta ar den
rorelse som IMU- och MDM-matningarna kompenserar for vad galler bukrérelserna. Du kan
justera skalan genom att trycka pa vardet langst upp till vianster i diagrammet.

e 1-minuters mediana DE eller RR under de senaste 40 minuterna av undersékningen i
diagrammet langst ned pa skarmen. Anvandaren kan védxla mellan DE och RR genom att
trycka pa knapparna ovanfor diagrammet. Alternativet Depth visar en grafisk vy av det
matdjup som automatiskt valjs av DXT.
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Diaphragm Excursion in cm

RESPINOR ' [

Respiratory
Rate per

» minute
RR (/min)

Real-time
diaphragm
movement

boron -
Start SBT
button

Flag Event

40-min trends

SRR — & —]

New Examination
0cm
&

#0 minute trends

Figur 11. Viyn Live Feed.

5.3.2 VynResults

Resultatvyn innehaller 1-minutsmedianvarden for DE och RR, presenterade i tabellformat (Figur 12)
och grafiskt format. Dessutom beraknas SBT-resultatet (dvs. median-DE fér den andra minuten) och
visas tva minuter efter att knappen ”Start SBT” har tryckts. Om knappen ”Start SBT” inte har tryckts
visas ”-.-". for SBT-resultatet. Om vardet for den andra minutens median-DE har paverkats pa grund

av en varning, blir SBT-resultatet rétt och en varningssymbol ( A ) visas bredvid ”-.-” (Figur 13).

RESPINOR Examination 037

Results table
SBT result Time (min)

0)

SBT Result

New examination

&

Figur 12. Viyn Results.
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\

SBT result SBT result

Figur 13. SBT-resultat som har pdverkats av en varning.

5.3.3 Sensorplaceringsvy

Vyn for sensorplacering visar samma information som orienteringsskdarmen i positioneringsguiden.

5.4. INSTALLNINGAR

Vyn Settings innehaller flikarna Undersokningsdatabas, Instéllningar och Information.

5.4.1 Flik for undersékningsdatabas

Data fran Resultatvyn lagras i undersdkningsdatabasen nar undersékningen har slutforts (Figur 14).
Undersokningsdatabasen lagrar 10 undersékningar och sedan skrivs den férsta undersékningen over.
Undersokningarna dr anonymiserade och man maste kanna till underséknings-ID eller tid och datum
for att kunna ga tillbaka och granska data.

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. Examination Database.
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5.4.2 Instdllningsflik

| installningsfliken anges vilket sprak som anvands i anvandargranssnittet, vilket motsvarar det
officiella spraket i det land dar DXT tillhandahalls. Fér lander med flera officiella sprak kan
anvdndaren andra sprak genom att klicka pa knappen.

Det gar dven att stalla in tid och datum for DXT (Figur 15):

e  FOr att stdlla in datumet trycker du pa siffrorna i rutorna i avsnittet “Set date” och justerar
siffran uppat eller nedat for att matcha referenskalendern. Formatet som anvands ar
"RAAA/MM/DD” (siffran till vanster &r &r, siffran i mitten 4r manad och siffran till hoger ar
dag).

e FOr att stélla in tiden trycker du pa siffrorna i rutorna i avsnittet ”"Set time” och justerar siffran
uppat eller nedat for att matcha referensklockan. Formatet som anvands av ar "HH:MM”

(siffran till vanster ar timmar och siffran till héger ar minuter).

Examination database tab Information tab

RESPINOR | |

{g} Settings
Examination database

5 Set language
Adjust system =
language

Set date

g il R
2023 / 07 / 25
date

Adjust system Settime
time
(24h,HH:MM)

Back button

Figur 15. Instdllningsflik.

5.4.3 Informationsflik
Fliken Information innehaller information om DXT-systemet (Figur 16), till exempel:

e Enhetens IP-adress,

e Ledigt lagringsutrymme i enheten,

e DXT-programvaruversionerna,

e Serienumren for den anslutna anteriora och posteriora sensorn.
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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. Informationsflik.
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6. RENGORING OCH DESINFICERING

DXT Control Unit ska rengoras enligt standardrutiner:

e Rengor DXT Control Unit med dukar. De godkdanda I6sningarna anges i Tabell 1 enligt
instruktionerna for rengoringslésningen.

DXT Sensor Kit ska rengéras om flera undersdkningar kravs for en patient enligt standardpraxis:

e Rengor sensorernas och kablarnas yta med dukar med nagon av de godkanda l6sningarna
som anges i Tabell 1 enligt instruktionerna fér rengoringslésningen.

e Var forsiktig sa att ingen véatska spills in i elkontakterna.

e Efter rengoring, skolj sensorer och kablar noggrant i minst en minut med rent
(dricksvattenkvalitet) rumstempererat vatten for att avlagsna alla spar av rengoringslosning.

e Klappa torrt med en ren, mjuk och luddfri duk. Lat produkten lufttorka helt innan den
forvaras eller ateranvands pa samma patient.

VARNINGAR!

e DXT Control Unit maste rengoras efter varje anvandning pa grund av risken for
biologisk kontaminering som kan infektera patienten.

e Anvand inte DXT Sensor Kit pa flera patienter. Sensorkitet dr endast avsett for
flergangsbruk pa en patient. Detta minskar risken for biologisk kontaminering som
kan orsaka infektion hos patienten.

Tabell 1 listas lampliga |6sningar for rengoring och desinficering av utrustningen. Listan ar inte
heltdckande, sd kontakta RESPINOR for hjalp om en l6sning inte ingar och dess lamplighet ar oséker.

Tabell 1. Lista éver godkénda rengérings- och desinficeringsldsningar fér DXT Control Unit och DXT Sensor Kit.

. Kvalificerad Verksamma . ]
Losning/system . N Desinfektionsmedelstyp
anvandning amnen
Oxivir Excel vatservett Servett Vateperoxid LLD, ILD

FORSIKTIGHET!

e Anvand endast l6sningar med Iag till medelhog niva for rengoring och desinficering
eftersom desinficeringslosningar med hog niva kan skada utrustningen kemiskt.

e Exponering av patienten for starkare kemikalier kan orsaka allergiska hudreaktioner.
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6.1. SAKER AVFALLSHANTERING

Efter anvandning ska DXT Tape Kit kasseras i enlighet med sjukhusets och lokala myndigheters
etablerade metoder for liknande tillbehor eller potentiellt biologiskt farliga delar, om det finns
misstanke om sadana.

DXT Control Unit och DXT Sensor Kit ar elektrisk och elektronisk utrustning som ska kasseras med
separata insamlings-, behandlings-, atervinnings- och miljovanliga kasseringsmetoder och far aldrig
kastas i hushallsavfallet. Detta géller dven eventuella biologiskt farliga tillbehor och delar. Kontakta de
lokala myndigheterna for att faststalla lamplig metod.

Enhetens komponenter kan innehalla bly eller kvicksilver och ar da forsedda
med symbolerna i kolumnen till hoger. Sddana enheter maste dtervinnas eller eller
kasseras i enlighet med lokala, statliga eller federala lagar.

7.  SKOTSELANVISNINGAR

7.1. FORE OCH EFTER ANVANDNING

Folj sakerhetsanvisningarna i avsnitt 2.

7.2. TID OCH DATUM
DXT ar ett fristdende system och kan inte synkronisera klockan automatiskt. Darfér maste klockan
kontrolleras mot lokal tid varje manad och justeras darefter. Se avsnitt 5.4.2 for instruktioner.
7.3.  SERVICE OCH KALIBRERING

Service far endast utféras av RESPINOR-personal. Darfor kommer kretsscheman, komponentlistor,
beskrivningar, kalibreringsinstruktioner och annan information som underlattar service endast att
goras tillgangliga for RESPINOR-personal.

7.3.1 Uppdateringar av programvara

Programuppdateringar hanteras av RESPINOR och far endast utféras av personal som godkants av
RESPINOR. RESPINOR kommer att kontakta och organisera med kunden néar en
programvaruuppdatering kravs.

7.3.2 Kalibrering

RESPINOR DXT® kraver ingen kalibrering fore anvandning.

7.3.3  Utbyte av delar

Det finns inga delar som kan repareras och de enda utbytbara delarna ar strémférsorjningen och
klamman. Ny stromforsorjning och ny kldmma kan bestallas fran RESPINOR enligt reservdelslistan pa
sidan 2 i detta dokument.
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8.  KONTAKTINFORMATION

RESPINOR AS

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

E-post: mail@respinor.com
www.respinor.com
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Karakteristiska data

Varde(n)

Stralning (for medicinska andamal)

Ultraljud, icke-joniserande

Ultraljudsegenskaper

- Enstaka element
- Ofokuserad
- 2 MHz mittfrekvens

Skanningsdjup

3-15cm

Ultraljudsintensitet

- Mekaniskt index (Ml): Under 1.
- Termiska index (TI): Under 1.

Korrelation jamfort med konventionellt B-
mode-ultraljud

0,88

Horbart akustiskt brus

Max 25,5 dB-A

Uppl6sning for DE 0,1cm
DE intervall [0-10] cm
DE precision 4,8 %

Detekteringsomrade for RR

[7-40] andetag per minut

Andningsfrekvens, precision

3,6%

Respons for realtidsvisning av DE och RR

Uppdateringar inom 2 andningscykler.

Kvalitetssakring av DXT Sensor Kits i produktion.

- Medianvarde for DE-berdkningen under en
minut inom 5 % jamfort med
referensmatning for ultraljudseko vid 1 cm
DE.

- Medianvardet for DE-berakningen under en
minut inom 15 % jamfort med
referensmatningen for
magnetavstandsmatning vid 1 cm DE.
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10. SYSTEMSPECIFIKATIONER

10.1. DRIFTFORHALLANDEN
DXT far endast anvandas pa IVA och maste uppfylla féljande villkor:

e Temperatur: +10 °C till +30 °C
o Luftfuktighet: 30 % till 80 % (icke-kondenserande),
o Atmosfariskt tryck: 80 till 106 kPa.

10.2. LAGRINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET

DXT Control Unit har en livslangd pa 4 ar och DXT Sensor Kit har en hallbarhet pa 3 ar nar det
forvaras i originalforpackningen och skyddas mot solljus under féljande férhallanden:

e Temperatur: -10 °C till +30 °C,
e Luftfuktighet: 10 % till 85 % (icke-kondenserande),
o Atmosfariskt tryck: 80 till 110 kPa.

DXT Tape Kit har en hallbarhet pa 2 ar nar det férvaras i originalforpackningen och skyddas mot
solljus under féljande férhallanden:

e Temperatur: +15 °C till +30 °C,
e Luftfuktighet: 10 % till 85 % (icke-kondenserande),
o Atmosfariskt tryck: 80 till 110 kPa.

10.3. TRANSPORTFORHALLANDEN

DXT Control Unit och DXT Sensor Kit kan transporteras under féljande forhallanden:

e Temperatur: -18 °C till +38 °C,
o Luftfuktighet: 10 % till 85 % (icke-kondenserande),
e Atmosfariskt tryck: 75 till 110 kPa.

DXT Tape Kit kan transporteras under féljande forhallanden:

e Temperatur: +15 °Ctill +38 °C,
o Luftfuktighet: 10 % till 85 % (icke-kondenserande),
o Atmosfariskt tryck: 75 till 110 kPa.

RESPINOR DXT® Teknisk beskrivning Sida 35 av 42



RESPINOR |

10.4. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Antal ultraljudselement Enstaka element

Magnetisk flodestathet <27 uT

Ultraljudsfrekvens 2 MHz

Hoérbar akustisk energi Max 25,5 dB-A

Skanningsdjup 3-15cm

Visningslage Livevy, trendvy for median DE/RR i diagram- och

tabellformat

Frekvens for pekskarmsuppdatering | 25 Hz

Lokal datalagringskapacitet 128 GB

Energiférbrukning Typisk: 10,8 W Maximal: 14,4 W
Ingaende stromfoérsorjning, Typisk: 110-240 VAC Maximal: 250 VAC
spanning

Ingaende stromfoérsorjning, frekvens | 50-60 Hz

Utgaende stromférsorjning, 12 vDC
spanning
Matt (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 tejp: 61,00

DXT posterior tejp: @59,00
Stromforsorjning: 101 x 48,5 x 37

Kldmma: @20 x 150

Vikt (g) DXT Control Unit: 1561
DXT Anterior Sensor: 84
DXT Posterior Sensor: 64
DXT anterior tejp: 3

DXT posterior tejp: <1
Stromforsorjning: 212

Braun-klamma: 500
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10.5. REGELEFTERLEVNAD

RESPINOR DXT® uppfyller kraven i de foreskrifter och standarder som anges i féljande avsnitt.

10.5.1 MDR

RESPINOR DXT® uppfyller kraven i férordningen om medicintekniska produkter (MDR) 2017/745/EU.

10.5.2 IEC
RESPINOR DXT® uppfyller kraven i:

e |EC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020 (utgava 3.2),

e IEC60601-1-2:2014 + A1:2020 (utgéva 4.1),

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

e IEC 62304:2006 + A1:2015 (utgava 1.1)

e IEC 62 359:2010/AMD1:2017,

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

10.5.3 ISO
RESPINOR DXT® uppfyller kraven i:

e ENISO 10993-1:2020,
e ENISO 10993-10:2021,

e ENISO 10993-18:2020,

e ENISO 13485:2016 + A11:2021,
e ENISO 14155:2020,

e SO 14971:2019 (utgava 3.0)

e SO 15223-1:2021,

e ENISO 20417:2021.

10.5.4 Miljobestammelser

RESPINOR DXT® uppfyller kraven i 2011/65/EU (ROHS), EC/2006/1907 (REACH), EU/2012/19 (WEEE,
avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning) och EC/2006/66.
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Symbol Symbolnamn Standardreferens Standardtitel Beskrivning
Endast receptbelagt 21 CFR Markning — Receptbelagt i
801.15(c)(1)(i)F Medicintekniska USA
produkter;

Rx only

21 CFR 801.109

framtradande av
obligatoriska
markningsatgarde
r

Markning —
Receptbelagda
produkter
TYP BF TILLAMPAD DEL IEC 60601-1, Medicinsk Anger en typ av
L tabell D.1, symbol | elektrisk BF-tillampad del
ﬂ 20 utrustning som uppfyller IEC

60601-1

Allm&nna varningsskyltar

I1SO 7010-W001

Grafiska symboler
— Sakerhetsfarger
och
sakerhetsskyltar —
Registrerade
sakerhetsskyltar
Grafiska symboler
— Sakerhetsfarger
och
sakerhetsskyltar —
Registrerade
sakerhetsskyltar

Indikerar en
allman varning

Varning I1SO 7000- 0434B Grafiska symboler | Anger att
for anvandning pa | forsiktighet maste
utrustning — iakttas vid
Registrerade anvandning av
symboler Grafiska | enheten eller

& symboler for kontrollen nara

anvandning pa den plats dar
utrustning — symbolen ar
Registrerade placerad
symboler

MR-osaker ASTM F2503 Standardpraxis for | Anger att enheten
markning av inte ar MR-sdker
medicintekniska
produkter och

® andra féremal for

sakerhet i
magnetisk
resonansmiljé

CE-mérkning med 765/2008/EG Europeisk Indikerar

identifieringsnummer for 768/2008/EG overensstammels europeisk teknisk

c € 0123 anmalt organ MDD 93/42/EEG e (European Overensstammels

Conformity). Den
har symbolen

e for
medicintekniska
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artiklarna 4, 11,
12, 17, bilaga Il)

RED 2014/53/EU
(artiklarna 19, 20,
bilaga Il)

betyder att
enheten uppfyller
alla tillampliga
EU-bestammelser

produkter
godkanda av
anmalt organ TUV
SUD

C€

CE-markning

765/2008/EG
768/2008/EG
MDD 93/42/EEG
artiklarna 4, 11,
12, 17, bilaga Il)

Europeisk
overensstammels
e (European
Conformity). Den
har symbolen
betyder att

Indikerar
europeisk teknisk
Overensstammels
e for
sjalvcertifierade
medicintekniska

RED 2014/53/EU enheten uppfyller | produkter
(artiklarna 19, 20, alla tillimpliga
bilaga i) EU-bestammelser
Ingresskyddsklassning, IP IEC 60601-1, Medicinsk Indikerar att
65 tabell D.3, symbol | elektrisk elektroniken ar
2 utrustning skyddad i ett
dammtatt lock
och mot
vattenstralar.
Denna
klassificering
galler for DXT
Anterior Sensor
och DXT Posterior
Sensor
Ingresskyddsklassning, IP IEC 60601-1, Medicinsk Indikerar att
20 tabell D.3, symbol | elektrisk elektroniken ar
2 utrustning skyddad mot fasta
foremal storre an
12 mm men
saknar skydd mot
vattenintrang.
Denna
klassificering
galler for DXT
Control Unit
Elektriskt och elektroniskt | EN 50419-6414 Markning av Indikerar behovet
avfall elektrisk och av separat
elektronisk insamling av
utrustning (EEE) elektrisk och
E med avseende pa | elektronisk
separat insamling | utrustning i
—_— av avfall fran enlighet med
elektrisk och WEEE
elektronisk
utrustning (WEEE)
Allman symbol fér I1SO 7000-1135 Grafiska symboler | Anger att den
atervinning/atervinningsb for anvandning pa | markerade

ar

utrustning —
Registrerade
symboler

artikeln eller dess
material ingar i en
atervinningsproce
ss
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UDI

Unik enhetsidentifierare

1SO 15223-1
avsnitt 5.7.10

Medicintekniska
produkter —
Symboler att
anvandas vid
markning av
produkt och
information som
ska tillhandahallas

Anger en barare
som innehaller
information om
unik
enhetsidentifierar
e

Tillverkarens namn

I1SO 7000-3082

Grafiska symboler

Identifierar den

Ea) 3

for anvandning pa | juridiska
utrustning tillverkaren
Tillverkningsdatum I1SO 7000-2497 Symboler som ska | Anger

anvandas vid
markning av
medicintekniska
produkter

tillverkningsdatu
m

|—>
—

Denna sida upp

ISO 7000-0623

Grafiska symboler
for anvandning pa

Anger korrekt
uppratt lage for

gy

Y.

utrustning transportforpackn
ingen
Forvara torrt 1ISO 7000-0626 Grafiska symboler | Anger att den

for anvandning pa
utrustning

medicintekniska
produkten maste
skyddas mot fukt

Omtaligt, hantera med
forsiktighet

I1SO 7000-0621

Grafiska symboler
for anvandning pa
utrustning

Anger att
innehallet i
transportforpackn
ingen ar dmtaligt
och att
forpackningen ska
hanteras med
forsiktighet

Anvand inte produkten
om férpackningen ar
skadad och las
bruksanvisningen

ISO 7000-2606

Grafiska symboler
for anvandning pa
utrustning

Anger att enheten
inte far anvandas
om forpackningen
som innehaller
enheten ar
skadad, till
exempel pa
forpackningar for
medicintekniska

produkter
Utsatt inte for solljus I1SO 7000-0624 Grafiska symboler | Anger att
Mo fér anvandning p& | transportférpackn
>/7<* : gpa | transp p
A\ utrustning ingen inte ska
[ |

utsattas for solljus

Temperaturgrans

I1SO 7000-0632

Grafiska symboler
for anvandning pa
utrustning

Anger de
temperaturgrinse
r som den
medicintekniska
produkten kan
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utsattas for pa ett

sakert satt
Fuktighetsbegransning I1SO 7000-2620 Grafiska symboler | Anger det
for anvandning pa | luftfuktighetsinter
utrustning vall som den

medicintekniska
produkten kan
utsattas for pa ett
sakert satt

Begrdnsning av
atmosfariskt tryck

I1SO 7000-2621

Grafiska symboler
for anvandning pa
utrustning

Anger det omrade
for atmosfariskt
tryck som den
medicintekniska
produkten kan
utsattas for pa ett
sakert satt

REF

Katalognummer

ISO 7000-2493

Grafiska symboler
for anvandning pa
utrustning

Anger
tillverkarens
katalognummer,
t.ex. paen
medicinteknisk
produkt eller
motsvarande
férpackning

LOT

Partinummer

I1SO 7000-2492

Grafiska symboler
for anvandning pa
utrustning

Anger
tillverkarens
partinummer eller
-kod, t.ex. pa en
medicinteknisk
produkt eller
motsvarande
forpackning

SN

Serienummer

I1SO 7000-2498

Grafiska symboler
fér anvandning pa
utrustning

Anger
tillverkarens
serienummer, till
exempel pa en
medicinteknisk
produkt eller dess
forpackning

Sista anvandningsdatum

I1SO 7000-2607

Grafiska symboler
fér anvandning pa

Anger det datum
efter vilket den

utrustning medicintekniska
produkten inte far
anvandas
f’ Flergangsbruk for en I1SO 7000-3706 Grafiska symboler | Indikerar
[ ] . . . . ° o .
1'“') patient for anvandning pa | flergangsbruk for
L utrustning en patient

Far ej ateranvandas

ISO 7000-1051

Grafiska symboler
for anvandning pa
utrustning

Anger att artikeln
endast ar avsedd
for engangsbruk
och inte far
anvandas mer an
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en gang, till
exempel pa
férpackningar
med medicinska
engangsartiklar

Medicinteknisk produkt

EN SO 15223-1

Medicintekniska

Anger att artikeln

bruksanvisningen/broschy

@ ren

— Sakerhetsfarger
och
sakerhetsskyltar —
Registrerade
sakerhetsskyltar

avsnitt 5.7.7 produkter — aren

Symboler att medicinteknisk
anvandas vid produkt

M D markning av
produkt och
information som
ska tillhandahallas

Se 1SO 7010- M002 Grafiska symboler | Anger att

bruksanvisningen/
broschyren maste
lasas

Likstrom

IEC 60417-5031

Grafiska symboler
som anvands pa
utrustningen

Anger att
utrustningen
endast ar lamplig

for likstrom
Klass ll-utrustning IEC 60417-5172 Grafiska symboler | Anger att
som anvands pa utrustningen
utrustningen uppfyller
I:I sikerhetskraven
for klass 11-

utrustning enligt
IEC 61140
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