(o]
E D 5 I I-I_I 5 5 Posting_ BGA Study 1711103421
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Version No.: 03

Erlebe 4000 Hohenmeter in nur
30 Minuten!!

Aufwandsentschéadigung: 250€

Proband*innen gesucht!
Entséttigungsstudie mit Hbhengenerator

Fur unsere Entséttigungsstudie suchen wir gesunde erwachsene Proband*innen. Mittels eines
Hohengenerators werden verschiedene Hohenlagen simuliert, um die Sauerstoffsattigung und die
Herzfrequenz zu ermitteln. Gleichzeitig wird eine arterielle Blutsauerstoffmessung durchgefihrt,
sowie mit Fingerclip, Brustgurt und einem innovativen In-Ear-Sensor gemessen.

Die Studie wird im Sommer 2024 stattfinden und beinhaltet eine kurze Probemessung, um lhre
optimale SensorgrofRe zu ermitteln. Wenn Sie die Voraussetzungen auf der nachsten Seite erflllen
und an einer Teilnahme an der Studie interessiert sind oder Fragen haben, kontaktieren Sie uns bitte
per E-Mail und geben Sie lhre Telefonnummer an, damit wir uns mit lhnen in Verbindung setzen
kénnen!

Da wir mit optischen
Sensoren messen, méchten

E-Mail an: wir die Diversitat unserer
" ] Gesellschaft korrekt
study-subjects@cosinuss.com darstellen. Deshalb bitten wir

Sie um eine freiwillige
Angabe lhrer Hautfarbe nach
der Fitzpatrick-Skala:
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Studienziel Diese Entsattigungsstudie ist eine Validierung der Messgenauigkeit des c-med® alpha Pulsoximetriegerdtes. (erforderlich gemaR FDA EN
80601-2-61:2019).
Dauer Maximal 2 x 30 Minuten Ruhemessung im Sitzen (Gesamtdauer: ca. 2 - 3,5 Stunden)
Ablauf Unter drztlicher Aufsicht im Klinikum Rechts der Isar (TUM)
1. Verlesen der Einverstdndniserklarung und Unterzeichnung, wenn keine weiteren Fragen bestehen (~ 5 Minuten)
2. Ausfiillen des Fragebogens zur Erfassung der personlichen und anthropometrischen Daten, Erhebung der Krankengeschichte (»
10 Minuten)
3. Legen des arteriellen Zugangs (~ 10 Minuten)
4. Der venose Zugang wird als arztlich empfohlene Praventivmalinahme gelegt.
5. Durchfiihrung von maximal 2 kontrollierten Entsattigungen mit kontinuierlicher Messung von Sauerstoffsattigung,
Atemfrequenz und einem EEG zur Kontrolle (% 30 Minuten)
6.  Nachuntersuchung (~ 30-90 Minuten).
Aufwands- 250€
entschadigung
Definition: Bei Menschen ausgeloste Hypoxamie (Sauerstoffmangel oder verminderter Sauerstoffgehalt im arteriellen Blut). Fiir die Entsattigung wird
"Kontrollierte ein Héhengenerator verwendet.
Entsattigung"
Hohensimulation Der Generator leitet selektiv reduzierte Sauerstoffmengen in eine Atemmaske, die von der*dem Patient*in getragen wird.
Magliche Risiken Entsattigung: Arterieller Zugang:
Ein Sauerstoffmangel im Blut kann sich Allgemeine Risiken: Unwahrscheinlich:
durch ein verstirktes Unwohlsein in
Verbindung mit Schwiichegefiihl und . Entziindungen, dauerhafte/langanhaltende Schidigung des Nervs, der meist
Schwindel bemerkbar machen. . Blutung, direkt neben der Arterie verlauft, d.h. Kribbeln in Daumen
. Bluterguss und Zeigefinger
Infolgedessen kann es zu Kurzatmigkeit,
Atemproblemen, Epgegefuhl, . . Arterie kann irreversibel geschddigt werden, d. h. es kann zu
Brustschmerzen, Zittern, Schwitzen, Hitze- . - . . .
und Kilteempfindungen und veranderter Durchl.:-alun.mgsstor}mgen in der Hand mit Taubheitsgefiihl
Wahrnehmung bis hin zur Bewusstlosigkeit und Kélte in den Fingern kommen
kommen.
Entsdttigungsgrenze | 70%

Ausschlusskritierien

Proband*innen mit bekannten Atemwegserkrankungen

(Selbstauskunft und ASA-1-Screening durch Arztin/Arzt)):
. Vorgeschichte : Asthma / COPD / Lungenerkrankung

. Derzeitiger Zustand: Kurzatmigkeit / Erkaltung /

Lungenentziindung / Bronchitis / Covid -19

Proband*innen mit bekannter kardiovaskularer

(Vor-)Erkrankung (Selbstauskunft und ASA-1-Screening durch

Arztin/Arzt):
Vorgeschichte:

. Hoher Blutdruck

. Herzinfarkt oder koronare Herzkrankheit
. Schlaganfall

. Durchblutungsstérungen

. Arterieller Bluthochdruck

. Periphere arterielle Verschlusskrankheit
. Koronare Herzkrankheit

. Myokardinfarkt

. Apoplex

Sonstiges:

. Alter > 50 Jahre oder < 18 Jahre

. BMI >40kg/m2

. Schwangerschaft oder Stillen

. Beeintrachtigte Durchblutung, Verletzungen oder
korperliche Fehlbildungen der Finger, des Handgelenks,
der Hande, der Ohren oder anderer Korperteile, die die
Maoglichkeit einschréanken wiirden, die fiir die Studie
bendtigten Stellen zu untersuchen
(Hinweis: Proband*innen mit bestimmten Fehlbildungen
konnen trotzdem teilnehmen, wenn der Zustand
vermerkt ist und die Messung nicht beeintrachtigt)

. Proband*innen mit bekannten Gerinnungsstérungen

. Proband*innen mit bekannten Blutkrankheiten (Andmie,
Sichelzellenandmie)

. Personen mit Ohnmachtsanfalligkeit

. Personen mit pathologischen Verdnderungen oder
Odemen im Gehérgang oder Mittelohr

. Raucher*innen: aufler kein Konsum in den letzten 48h
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