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1 KONVENTIONER

Foljande konventioner anvands i dessa bruksanvisningar:

VARNING: Varningsmeddelanden beskriver férhallanden eller atgarder som kan leda till
personskada eller dodsfall.

VAR FORSIKTIG: Férsiktighetsangivelser beskriver férhallanden eller atgarder som kan leda
till skador pa utrustningen eller forlust av data. Forsiktighetsangivelser uppmaéarksammar

anvandaren pa att ldkaren har ansvaret for att bestdamma betydelsen av resultaten pa grund
av atgarder och varierande faktorer som féreligger i varje fall.

OBS Observera indikerar ytterligare information om anvandning av denna produkt.

TIP Tips innehaller ytterligare information om hur du anvander enhetens funktioner.

c € CE-markningen och det anmalda organets registreringsnummer betyder att produkten
uppfyller alla vasentliga krav i EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter.

1.1 Terminologi

Tabell 1 Termer som anvénds i dokumentet

Term Beskrivning

EKG Elektrokardiogram

EDF European Data Format (europeiskt dataformat)

HSAT Sémnapnétestning i hemmet (Home Sleep Apnea
Testing)

IP Kapslingsklassning (Ingress Protection)

MDR Medical Device Regulation (férordning om
medicintekniska produkter)
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2 ALLMANNA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER ATT GRANSKA
FORE ANVANDNING

Anvand inte Bittium Respiro™-enheten utan att forst ta del av féljande meddelanden.

VARNING: Anvand inte en trasig enhet eller ett RIP-bilte, en EKG-adapter, en EKG-elektrod
eller en kanyl vars forpackning redan har 6ppnats. Kontakta vardpersonal om apparater och
sensorer ar skadade.

VARNING: Naskanyl, EKG-adapter, EKG-elektroder och RIP-bdlten ar endast till for
engangsbruk. Ateranvandning mellan patienter &r strangeligen férbjuden. Ateranvandning
av engangsdelar kan leda till kontaminering.

VARNING: RIP-balten far inte baras mot huden.

VARNING: Respiro ar inte avsedd att anvidndas samtidigt med kirurgisk
hogfrekvensutrustning (HF) eller med en defibrillator.

VARNING: Positionera nastuben noggrant. Anvand medicinsk tejp for att fasta kanylen. Se
till att kanyllangden optimeras for varje patient. Skydda patienten genom att inte anvanda
for langa nastuber.

VARNING: Det ar forbjudet att 6ppna och/eller modfiera utrustningen.

VAR FORSIKTIG: Anvand endast den medféljande laddaren och laddningsdockan nar du
laddar Respiro™.

VAR FORSIKTIG: Respiro-enhetens interna trycksensor dr mycket kanslig. Utsitt inte
nastubens tryckslang for hogt tryck.

VAR FORSIKTIG: Anvidnd endast milda rengdringsmedel nar du rengér enheterna. Det ar
forbjudet att sanka ner enheterna i vatska.

> PBPBEPPBE DB P
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VAR FORSIKTIG: Nagellack och konstgjorda naglar maste tas bort fére registreringen
eftersom de stor pulsoximetern.

VAR FORSIKTIG: Anvind inte enheterna i duschen eller bastun. IP67.

VAR FORSIKTIG: EMC-stérningar kan orsaka stérningar och/eller brus i registreringsdata.

VAR FORSIKTIG: Respiro-enheten ska inte anvidndas i nirheten av eller staplad med annan
elektrisk utrustning. Om anvandning i narheten av eller staplad med annan elektrisk
utrustning ar nédvandig ska enheten observeras noggrant for att verifiera normal funktion.

VAR FORSIKTIG: Anviand bara enheten med tillbehdr som tillhandahdlls av Bittium
Biosignals Ltd. Andra tillbehor kan paverka enhetens prestanda negativt, orsaka ej erkdnda
problem och avvikelser eller forstéra enheten.

VAR FORSIKTIG: Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) far inte anvdandas narmare dn 30 cm fran nagon del av
Respio-enheten, inklusive kablar specificerade av Bittium Biosignals Ltd. Underlatenhet att
folja denna regel kan leda till forsdmrad prestanda hos denna utrustning. Exempel pa
sadana enheter dr mobiltelefon, barbar dator, aktivitetsband, smart ring.

VAR FORSIKTIG: Innan du anvinder Respiro-enheten ska du ldsa denna bruksanvisning
noggrant och spara den for framtida referens. Underlatenhet att félja bruksanvisningen i
denna handbok kan resultera i felaktig analys av data. Tillverkaren tar inget ansvar for
skador till foljd av felaktig anvandning.

VAR FORSIKTIG: Du maste se till att operativsystemet i datorn du anvander ar uppdaterat
och sakert
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VAR FORSIKTIG: Respiro ar inte ldmplig att anvdnda i MRT-milj6.

OBS Pulsoximeterns kontakt ar en push-pull-kontakt. Du ska inte vrida eller boja kontakten nar
du ansluter pulsoximetersensorn.

OBS Anvand inte 6verdriven kraft nar du ansluter nastuben

OBS Forvara enheterna och tillbehoren utom rackhall fér barn och husdjur.

OBS Hud-, hand- och solkrdmer kan skada enheten

OBS Huden maste vara intakt, ren och torr i omradet dar EKG-elektroden fasts (galler endast vid
anvandning av EKG).

OBS Delar som bars mot kroppen (till exempel medicinsk tejp) kan irritera huden men det finns
inga andra kanda biverkningar kopplade till anvdandning av Respiro-enheten. Om patienten
har mycket kroppsbeharing maste den rakas fran omradet dar EKG-elektroden ska fastas
(galler endast vid anvdndning av EKG).

OBS Eventuella allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten maste rapporteras
till tillverkaren och den behdriga myndigheten i det land i vilket anvdndaren och/eller
patienten har sin hemvist.

OBS Vi rekommenderar att batterierna i Nonin 3150BLE-pulsoximetern bytes efter varje
registreringsnatt eller senast varannan registreringsnatt for att sikerstalla att pulsoximeterns
batterikapacitet ar tillrdcklig for hela registreringsperioden.

OBS Skarmbilderna som visas i dokumentet kanske inte representerar de senaste vyerna i
programvarans anvandargranssnitt.
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3 INLEDNING

Dessa instruktioner avhandlar korrekt och sdker anvandning av Respiro™-somnapnéenheten. Respiro
tillhandahaller tillforlitlig registrering av utvalda sdmnapnérelaterade biosignaler i en HSAT-process (Home
Sleep Apnea Testing).

VAR FORSIKTIG: Innan du anvdnder Respiro-enheten ska du ldsa denna bruksanvisning

& noggrant och spara den for framtida referens. Underlatenhet att félja bruksanvisningen i
denna handbok kan resultera i felaktig analys av data. Tillverkaren tar inget ansvar for
skador till foljd av felaktig anvandning.

3.1 Avsedd anvandning av Respiro

Enheten ar tankt att anvdandas som en ambulerande registreringsenhet for nattlig polygrafi, som alltid
utfors pa lakares ordination. Det ar inte tillatet att anvdnda Respiro for andra dndamal. Respiro anvands
antingen pa ett sjukhus eller i patientens hem. Enheten registrerar patientens biosignaler. Enheten
overvakar inte aktivt patientens status, gor inte diagnoser, behandlar inte patienten och kan inte anvandas
som en livsuppehdllande enhet. Enheten &r inte utformad fér anvdandning med barn. Enheten skots av
vardpersonal pa sjukhus, patienten eller annan person i patientens hem. Sjukvardspersonal ger alltid
instruktioner till patienten eller enhetens operatéor om hur man anvander enheten och pabérjar
registreringen innan enheten anvdnds i hemmet. Patienten forses med en illustrerad snabbguide for
hemmabruk.

Bilden nedan ger en 6versikt Over enheten och dess granssnitt.

LED-indikatorer

Stromknappen och LED

lllustration 1 Respiro-enhetsgréinssnitt
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Illustrationen nedan visar pulsoximetern och sensorn.

lllustration 2 Pulsoximeter och sensor

Se aven pulsoximeterns bruksanvisning: Bruksanvisning modell 3150 WristOx2® Pulse Oximeter BLE och
USB: https://www.nonin.com/support/3150-ble/. Bruksanvisningen finns ocksa pa enhetens minne.

OBS Skdrmbilderna som visas i dokumentet kanske inte representerar de senaste vyerna i
programvarans anvandargranssnitt.

3.2 Biverkningar

Delar som bars mot kroppen (till exempel medicinsk tejp) kan irritera huden men det finns inga andra
kdnda biverkningar kopplade till anvandning av Respiro-enheten.

3.3 Indikationer

* Misstdankt somnrelaterad andningsstorning (obstruktiv sdmnapné, central sémnapné, blandad
sémnapné, Cheyne-Stokes-andning)
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Tabellen nedan listar biosignalerna och sensorerna som anvands i Bittium Respiro:

Signal Sensor

Luftflode Nastub och lufttrycksensor

Andningsanstrangning (buk) RIP-balte (Respiratory Inductance Plethysmography)
(buk)

Andningsanstrangning (brost) RIP-balte (Respiratory Inductance Plethysmography)
(brostkorg)

Oxygensaturation och puls Handledsburen pulsoximeter

EKG-Overvakning 1-kanalig EKG-elektrod

Kroppsposition Integrerad accelerometer

Snarkning Integrerad mikrofon for ljudvolym

3.4 Kontraindikationer

e Produkten ar inte avsedd for pediatriska patienter. Aldersgransen ar 18 ar.
e Enorm fysisk storlek. Sensorjustering utom kontroll.

e Amputation — fingrar/bada hinder saknas (SpO2-métning ej maijlig)

¢ Omojligt att anvanda sensorer av nagon anledning (kanslig hud).

e Konstgjorda naglar/tjockt nagellack férhindrar SpO,-métning.

e Akut luftvagsinfektion som kan géra symtom och tolkning forvirrande.

e En person som inte kan utféra sjalvstyrd/sjalvstandig registrering hemma.

En ldkare bedomer alltid kravet pa nattlig polygrafi och om patienten ar lamplig for registrering i hemmet.
Bara en expert kan tolka och analysera resultaten av en nattlig polygrafiregistrering och ansvara for
utldtanden och vard.

3.5 Sakerhet

Det rekommenderas att anvanda systemapplikationer med datorer med lampligt antivirusskydd installerat.
Anvandning av brandvagg rekommenderas ocksa. Om du &r orolig for sikerheten ska du kontakta
medical.support@bittium.com for ytterligare rekommendationer och support.
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3.6 Symboler och etiketter

‘ Symbol Beskrivning
c € Enheten uppfyller kraven i fédrordningen om medicintekniska produkter 2017/745.

0537

Patientansluten del av typ BF (elektriskt isolerad).

Ateranvand inte.

@ >

Konsultera bruksanvisningen.

v
[l

Partinumret.

Europeiska unionens direktiv 2012/19/EU om avfall som utgérs av eller innehaller elektrisk

E Endast for EU: Denna symbol indikerar att denna enhet ska kasseras i enlighet med
— och elektronisk utrustning (WEEE).

o Under transport: hall forpackningen torr, skydda mot regn.

Medicinteknisk enhet.

Enheten ar dammskyddad och skyddad mot effekterna av nedsdnkning i vatten mellan 15

P67 cm och 1 m i 30 minuter.

Enheten ar skyddad mot sma féremal (22,5 mm) och kondens.

(((l))) Symbol for tradlos éverforing.

% En relativ luftfuktighet pa 10-90 %, icke-kondenserande.
e~

/ﬂ/ Transport- och férvaringsférhallanden

+10 °C till +30 °C (transport)
+10 °C till + 30 °C vid en relativ luftfuktighet pa upp till 90 %, icke-kondenserande (lagring).
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RE F Produktnummer. Indikerar katalognummer sa att den medicintekniska enheten kan
identifieras.

Tillverkare.

Datamatris (GS1) ar en tvadimensionell streckkod som bestar av svarta och vita moduler
arrangerade i antingen ett kvadratiskt eller rektangulart monster, aven kand som en matris.

EEEF Data som ska kodas kan vara textdata eller numeriska data.

GS1-datamatrisen inkluderar GTIN och produktionsidentifierare (PI).
e GTIN(01)
e Serienummer (21)
e Tillverkningsdatum (11)
e LOT(10)

Lufttrycksbegransning. Indikerar det atmosfarstrycksomrade som den medicintekniska
enheten kan utsattas for pa ett sdkert satt. Ett atmosfarstryck pa 700 hPa till 1 060 hPa.

g Sista forbrukningsdatum.

vy Tillverkningsdatum.
Ww
[
N~ o o . .
/I\ Hall borta frén direkt solljus.

Flergangsanvandning med en enda patient.

an
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3.7 Anvandaransvar och garanti

Denna produkt ska monteras, anvdandas, underhallas och repareras i enlighet med de anvisningar som
tillhandahalls.

En defekt produkt far inte anvédndas. Delar som ar trasiga, slitna, saknade, ofullstandiga, skeva eller
kontaminerade maste bytas omedelbart. Om reparation eller utbyte blir nédvandigt rekommenderar vi att
enheten levereras till din lokala distributor eller Bittium Biosignals Ltd for service.

Anvandaren av produkten ar ensamt ansvarig for eventuella fel till féljd av felaktig anvandning, felaktigt
underhall, felaktig reparation, skada eller modifikation av ndgon annan an Bittium Biosignals Ltd eller
foretagets auktoriserade servicepersonal.

Enheten har testats for att fungera med foljande nastuber:

o SleepSense® 2-Ft Adult Nasal + Oral Pressure Monitoring Cannula
e Pro-Tech Pro-Flow Nasal Cannula, Adult, 16”, VIASYS®
e Pro-Tech Pro-Flow Nasal Oral Cannula, Adult, 8.25” (20,96 cm)

Anvandning av andra tillbehor dan de som godkédnts av tillverkaren kan forstéra enheten, minska dess
prestanda eller orsaka andra problem.

Hallbarheten for tillbeh6ren som levereras med Respiro framgar av markningen pa produktens férpackning.

Garanti: 12 manader for Respiro och pulsoximeter. Serviceintervallet 4r max 2 ar.

3.8 Enhetskassering

Om produkten eller dess dokumentation bar detta marke far den inte kasseras tillsammans med annat
hushallsavfall nar dess livscykel ar slut. Enheten innehaller elektronik som maste atervinnas pa lampligt vis.
Ta hand om miljon och kassera enheten i enlighet med anvisningarna for avfallshantering. Kontakta din
lokala avfallshanteringsmyndighet for att hitta ndrmaste atervinningsstation.
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4 ANVANDA RESPIRO

4.1 Innehallet i Respiro-transportvéskan

Tabellen nedan visar transportvaskans innehall som illustrationer.

Tabell 2 Innehdllet i transportviskan

Objekt

Bittium Respiro™-enhet (patientansluten del)

Bild

Laddningsdocka

Medicinsk stromfoérsorjning 7 W USB (samma laddare
anvands med ladddockan)

Pulsoximeter Nonin 3150 med batterier (type AAA), 2 st
(isatta)

RIP-bélten (Respiratory Inductance Plethysmography)
som kopplar Respiro till kroppen (patientansluten del).
Tva storlekar finns tillgangliga, M och L.

e Storlek M: langd 80 cm, brostomkrets max 160
cm. Standardstorlek.

e Storlek L: langd 120 cm, brostomkrets 150-240
cm

Respiro-monteringsplatta for 1 RIP-balte

(Patientansluten del), 2 st
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Respiro-monteringsplatta for 2 RIP-balten © o
(Patientansluten del), 2 st ® e
@ @
@ ©
Respiro EKG-adapter (patientansluten del, 2%
engangsbruk) I
)
@ ©
Bittium OmegaSnap™ EKG-elektrod (patientansluten ﬁg\
del, engangsbruk)
@©@
0
®
i‘
Bittium Respiro Snabbguide —

Observationer och Varningar om Bittium Respiro

Medicinsk tejp (patientansluten del, engangsbruk) C@
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Né&stub (patientansluten del, engangsbruk), (till
exempel Pro-Tech eller SleepSense®).

VARNING: Anvand inte en trasig enhet eller ett RIP-béalte, en EKG-adapter, en EKG-elektrod
eller en kanyl vars forpackning redan har 6ppnats.

till att kanyllangden optimeras for varje patient. Skydda patienten genom att inte anvdnda

/_\ VARNING: Positionera nastuben noggrant. Anvand medicinsk tejp for att fasta kanylen. Se

for langa nastuber.
4.2 Transportvdskans férpackning

lllustrationen nedan visar innehallet i Respiro-transportvaskan vid HSAT™-registrering.

—

2| @
2D

lllustration 3 Transportviskans férpackning, HSAT
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4.3 Konfigurationsalternativ

Respiro-polygrafiregistrering kan utféras som en HSAT™-registrering med tre konfigurationer:

e 1 RIP-béltekonfiguration (bukapplicering):

lllustration 4 1 RIP-bdlteskonfiguration

e 2 RIP-béltekonfiguration (brést- och bukapplicering):

lllustration 5 2 RIP-bdlteskonfiguration
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e 2 RIP-biltekonfigurationer med EKG (brost- och buktillimpning med EKG-elektrod):

lllustration 6 2 RIP-bdélteskonfigurationer med EKG

4.4 Utrustning som kravs vid registreringen
Se kapitel 4.1.

4.5 Respiros LED-indikatorer och strémknappens funktioner

LED-indikationer som visas, sedda framifran pa Respiro.

4.5.1 LED-indikationer i vilolage

Respiro LED-indikationernma i viloldge visas i illustrationen nedan:

Hllustration 7 2 Respiro LED-indikatorer i viloldge

| detta lage pagar ingen registrering och enheten &r inaktiv. Detta ar grundldget. Om ingen aktivitet sker
inom 5 minuter kommer Respiro att stangas av. | detta ldge har Respiro inga LED-indikationer.
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4.5.2 LED-indikatorer under registrering

Respiro LED-indikatorer visar registreringsstatus i enlighet med beskrivningen i Tabell 3 under registrering.
Se kapitel 6 for eventuella felsituationer

Tabell 3 LED-indikatorer under registrering

\ Farg Betydelse

Véaxlande blatt ljus: Respiro vibrerar en gang, registreringsstart pagar

Nar registreringen avslutas vibrerar Respiro 3 ganger och LED-indikatorerna blinkar
en gang.

Grona LED-indikatorer efter registreringsstart i 30 sekunder: Alla sensorer OK.
Indikationen dr densamma om patienten stéller sig upp under registreringen eller
om patienten forst har gjort en patientmarkérsindikation.

Inga LED-indikatorer lyser: Respiro i somnlage, registrering pagar. Patienten star
inte.

LED-indikator i mitten bla i 3 sekunder: Patientmarkorsindikering nar
stromknappen trycks in en gang.

(CC0C
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4.5.3 LED-indikatorer nar Respiro laddas

Respiro LED-indikatorer blinkar i enlighet med beskrivningen i Tabell 4 nar Respiro laddas i sin
laddningsdocka.

Tabell 4 LED-indikatorer under registrering

\ Farg Betydelse
LED-indikator langst till vanster blinkar gult: Batteriladdning 0-29 %.

LED-indikator langst till vanster blinkar gront: Batteriladdning 30-49 %.

De bada LED-indikatorerna langst till vanster blir gradvis grona, LED-indikatorn
langst till hoger slackt: Batteriladdning 50-89 %.

Alla LED-indikatorer gront fast sken: Batteriladdning 95-100 %.

\ / Alla tre LED-indikatorerna blir gradvis gréna: Batteriladdning 90-94 %.
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4.5.4 Stromknappens funktioner

Respiro-enhetens stromknapp har féljande funktioner:

e Ett tryck pa cirka 3 sekunder: Respiro startas.

e Nar enheten ar p3, intryckning i cirka 8 sekunder varefter Respiro vibrerar en gang:
Registreringsstart.

e Enintryckning pa cirka 3 sekunder under registrering: Registreringen slutar. Respiro vibrerar 3
ganger.

e Kort intryckning (<3 sekunder): Indikation for patienthdndelsemarkor under registrering.

e Enintryckning pa cirka 12 sekunder: Respiro-enheten stings av.

Se dven kapitel 4.5.2 fér motsvarande Ul-indikationer.

4.6 Fore registrering

Se till att Respiro-enhetens batteriladdningsstatus ar tillracklig (minst tva grona lysdioder blinkar i tur och
ordning i enlighet med tabell 3 under laddning. Observera! Om schemalagd registrering anvands maste alla
tre indikatorlamporna blinka successivt for att sakerstalla tillrdcklig batteriladdning fér den planerade
registreringen och att pulsoximeterns batterier fungerar och har tillracklig laddning. Olika typer av batterier
(alkaliska, litium, uppladdningsbara) kan ha olika effekt pa pulsoximeterns drifttid. Vi rekommenderar att
batterierna i Nonin 3150BLE pulsoximeter byts efter varje registreringsnatt eller senast varannan
registreringsnatt for att sakerstdlla att pulsoximeterns batterikapacitet ar tillracklig for hela
registreringsperioden.

Nar registreringen ar pa ELLER nar Respiro ar i laddningsdockan dr kommunikationen mellan Respiro och
pulsoximetern aktiv vilket ocksa minskar pulsoximeterns batteriniva. Darfor rekommenderar vi att
pulsoximeterbatterier byts forst efter att Respiro har forberetts for ndsta patient.

lllustration 8 Batteriladdningssymbol
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Respiros batteritid ar cirka 20 timmars HSAT-registrering med den storsta konfigurationen och Bluetooth®-
anvandning. Det rekommenderas att Respiro alltid laddas full mellan patienterna.

TIP Om registreringstypen ar en konfiguration med 2 RIP-balten och EKG och registrering under
tva natter ar nddvandig maste patienten instrueras att inte ta bort EKG-elektroden efter
den forsta natten. Elektroden kan sitta kvar ocksa nar du duschar, men elektrodens
snappkontakter maste torkas noggrant efter duschen.

4.6.1 Ladda Respiro

Placera Respiro i laddningsdockan och se till att laddningsdockan ar ansluten till laddaren.

TIP Anslut enbart laddningsdockan till stromférsorjningens USB-port. Anslut den inte nagon
annanstans for laddning.

TIP Om registreringsstatus av misstag aktiverats i Respiro-enheten avslutas den automatiskt nar
Respiro-enheten placeras i laddningsdockan

Respiro-enhetens batteri ar minst 95 % fullt nar alla 3 LED-indikatorer ar grona. Se kapitel 4.5.3.

4.6.2 Fasta pulsoximeterns handledsband

Fast pulsoximeterns handledsband som pa bilderna nedan.

lllustration 9 Trd den korta delen
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lllustration 10 Trd den langa delen

lllustration 11 Fastsatt handledsband, sett bakifran

lllustration 12 Fastsatt handledsband, sett framifran

4.6.3 Kontrollera enhetsparen

Utrustningen i transportvaskan (Respiro, pulsoximeter) har redan sammankopplats av tillverkaren.
Observera dock att nar man till exempel rengor flera enheter samtidigt kan dessa enhetspar blandas med
andra enheter. Det gar att sarskilja enhetetsparen med hjalp av instruktionerna nedan.

TIP Se till att Respiro inte ar i laddningsdockan eller ansluten till en dator nar du kontrollerar
enhetsparen.
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Respiro och pulsoximeter:

1.

Starta Respiro-enheter genom att trycka pa stromknappen i cirka 3 sekunder. Alla 3 LED-indikatorer ar
blaa.

Hall inne stréomknappen igen i cirka 8 sekunder tills Respiro vibrerar en gang och alla 3 LED-
indikatorerna blinkar blatt.

Bluetooth-anslutningen upprattas automatiskt mellan Respiro och pulsoximetern. Tryck pa
pulsoximeterns stréomknapp med till exempel din nagel for att starta den om den inte startar
automatiskt.

lllustration 13 Pulsoximeterns stromknapp

4. Nar Respiro har aktiverat registreringsldget kommer alla 3 LED-indikatorer att blinka blatt i nagra

sekunder. Nar pulsoximetern sedan har startat kommer Respiro-enhetens vanstra LED-indikator att lysa
gront om fingret ar inne i sensorn och gult om det inte ar det. Respiro ar inte ansluten till
pulsoximetern i fraga om den vanstra LED-indikatorn &r rod.

Stang av Respiro-enheten genom att trycka pa stromknappen. Tryck pa stromknappen i cirka 3
sekunder for att stoppa det aktiverade registreringslaget.

TIP Det ar inte nddvandigt att stdnga av pulsoximetern separat fran dess stromknapp. Den
stangs av automatiskt efter 10 minuter nar det inte finns nagon Bluetooth-anslutning och
nar fingret tas bort fran sensorn

Du kan ocksa ta del av enhetsparen via Respiro Device Manager genom att jamfora

serienummerinformationen i Respiro Device Manager med den som visas pa pulsoximetern.
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Ansluta Respiro till pulsoximetern

Folj dessa anvisningar om du till exempel pd grund av ett enhetsfel behdver ansluta Respiro till
pulsoximetern igen:

1.

Anslut Respiro-enhetens laddningsdocka till en dator med USB-kabeln.

Placera Respiro i laddningsdockan. Respiros LED-indikatorerna kommer att vara blaa ett 6gonblick
tills laddningscykeln borjar och LED-indikatorerna blinkar gront omvaxlande fran vanster till hoger.
Starta Respiro Device Manager-applikationen via Windows-filutforskaren genom att forst

dubbelklicka pa Respiro-enhetsikonen. Du kan 6ppna utforskaren med den gula mappikonen langst
ner pa skrivbordsvyn.

a) Dubbelklicka pa Respiro-enhetsikonen.

< v« 4 B ThisPC
~ 3k Quick access  Folders (7)
[ Desktop - 3D Objects Desktop
‘ Downloads »* - -
ﬁ Documents - Videos
&=/ Pictures - ﬁ
e Creative Cloud Files ~ Devices and drives (2)
% Onelrive - Local Disk (C:) RESPIRO (D)
: \*mﬁ-GE ] IB.MGBfrechETB GB
v [ This PC v d
B 3D Objects Network locations (3)
[ Desktop
ﬁ Documents
{ Downloads
J’] Music
&=/ Pictures
Videos

%5 Local Disk (C:)
~  am RESPIRO (D?)
DATA

b) Dubbelklicka pa Respiro Device Manager-mappen.
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&« “ N wm * ThisPC » RESPIRO (Dv)
DATA
v g Quick access PART
[ Desktop * |___Respiro Device Manager|]
* Downloads - 5YS
Documents - [ Lo
[&=] Pictures -

» gy Creative Cloud Files
» oy OneDrive - Persenal

~v [ ThisPC
> _J 3D Objects
> [ Desktop
» Documents
> * Downloads
» J! Music
> [ Pictures
> @ Videos
> i Local Disk (C)
% s RESPIRO (D:)

> DATA
PART

> Respiro Device Manager
5¥5

c) Dubbelklicka pa Respiro Device Manager-filen. En genvag skapas pa skrivbordet nar du
anvander Respiro Device Manager for férsta gangen.
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~ gk Quick access
[ Desktop
‘& Downloads
E] Documents

=/ Pictures

Bittium

» ThisPC » RESPIRO (D:) » Respiro Device Manager »

% %% %

e Creative Cloud Files

@ OneDrive - Personal

v O ThisPC
. 3D Objects
[ Desktop
E] Documents
“ Downloads
J& Music
&=/ Pictures
m Videos
s Local Disk (&)
o RESPIRO (D)
DATA
PART

» Respiro Device Manager

SYS

Name

App
Launcher

D DeviceManager.exe.config

E Respiro Device Managerl

4. Vanta tills applikationen detekterar Respiro. Se till att Respiro ar insatt i laddningsdockan och att
laddningsdockan ar ansluten till datorn. Respiro Device Manager-huvudvyn 6ppnas.

Ange pulsoximeterns serienummer i filtet for pulsoximeterenhetsnamn i Respiro Device Manager-

huvudvyn och klicka pa Spara. Om du vill lagga till ett namn fér Respiro-enheten kan du ange det i
faltet inspelarnamn.

TIP

Anvand inte patientuppgifter nar du byter namn pa Respiro-enheten.

D0000009278 Bruksanvisning for vardpersonal

Version 1.0

28 (51)

© Bittium Biosignals Ltd 2024



Bittium

Respiro Device Manager

Home
|
Bittium Scheduled recording ON v OFF Firmware version 1.0.0-r012
R eS p I rO Bluetaath firmware version 1.0.0-rc12 RESPIRO
N Bootloader version 1.0.0
Recorder name Serial number 0000573
DEFAULTDEVICEID ’ - -
. 1 RIP belt configuration
Battery charge Free disk space Bluetooth settings Nasal cannula, 1 RIP bett, pulse oximeter,

accelerometer, microphone
Pulse oximeter serial number (SN) o
/
9 . . i
@ 9% Recording configuration
1 RIP belt configuration - [

Recorder time

Time 11.04:21

Date 18.08.2022
Synchronize recorder time with PC time

Eect Refresh Save settings

6. Starta pulsoximetern genom att trycka pa dess stromknapp (se kapitel 4.6.3) med till exempel en
nagel nar applikationen ber dig att gora detta, och klicka pad OK. Anslutningen pabdrjas. Alternativt
kan du ocksa fora in fingret i sensorn, sa startar pulsoximetern.

Paired successfully!

Respiro Device Manager-applikationen aviserar dig om anslutningsprocessen lyckades. Om den inte kan
uppréttas ska du forsoka igen och folja instruktionerna pa skdrmen. Se bilden nedan. Observera att det
ocksa ar mojligt att pulsoximetern redan ar ansluten till en annan Respiro-enhet, och detta dr anledningen
till varfor anslutningsprocessen misslyckas. | sa fall ska du ange pulsoximeterns serienummer i faltet for
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pulsoximeterenhetsnamn i Respiro Device Manager-huvudvyn och klicka pa Spara. Detta ersatter det gamla
enhetsparet med det nya.

TIP Om registreringen ar planerad géller inte ovanstaende instruktioner. | sa fall maste den
schemalagda registreringen forst tas bort med Respiro Device Manager.

TIP Pulsoximetern kan lagra information om tva Respiro-enheter och anslutningen upprattas
med den Respiro som startar forst eller med den som redan ar pa. Om den andra Respirons
information maste tas bort maste pulsoximeterns serienummer tas bort manuellt fran
Respiro-minnet i fraga med hjalp av Respiro Device Manager.

Se till att Nonin-pulsoximetern inte redan ar ansluten till en annan enhet genom att iaktta pulsoximeterns
Bluetooth-indikatorlampa (se Nonin-pulsoximeterns bruksanvisning). Om pulsoximetern ar ansluten till en
annan Respiro ska du hitta denna Respiro och stianga av den. Se ocksa till att denna andra Respiro som ar
ansluten till samma pulsoximeter inte har en schemalagd registrering installd. P4 sa vis kan du halla
Bluetooth-anslutningen aktiv aven om Respiron i fraga verkar vara avstangd.

Kom ihag att alltid koppla bort Respiron pa ett sidkert sdtt fran datorn med ”Sdker borttagning av
maskinvara” i Windows eller via utmatningsfunktionen i Respiro Device Manager.

Information

Pairing failed!

- Check that pulse oximeter device is on

- Check that the serial number on the back of the pulse oximeter matches 502857012
- Try rebooting pulse oximeter before retrying pairing process

Do you want to retry pairing?

[ |

4.6.5 HSAT-registreringslage

| HSAT-registreringsslage sparas registreringen direkt i Respiro-internminnet. Efter registreringen i HSAT-
registreringsldge returneras Bittium Respiro™ till kliniken/sjukhuset och enheten ansluts till en dator med
USB-kabel varpa registreringsdata kan laddas upp lokalt fran enhetens interna minneskort och lagras i
Bittium MedicalSuite™-tjansteplattformen.

D0000009278 Bruksanvisning for vardpersonal 30 (51)

Version 1.0 © Bittium Biosignals Ltd 2024



Bittium

Schemalagd registrering

| HSAT-registreringen gar det att stélla in registreringens start och stopp vid en fordefinierad tidpunkt i de
fall patienten inte kan starta sjalv. Funktionen aktiveras pa Respiro Device Manager-huvudskarmen. Se
kapitel 4.6.4, steg 3, for information om hur Starta Respiro Device Manager-applikationen startas.

Respiro Device Manager

Home
Bittium Scheduled recording ON V' OFF [ PR
Respiro O p—
] - Bootloader version 100
Recorder name Serial number 0000573

DEFAULTDEVICEID

Recording equipment

. 1 RIP belt configuration
Battery charge Free disk space Bluetooth settings Nasal cannula, 1 RIP bett, pulse oximeter,

accelerometer, microphone
Pulse oximeter serial number (SN) —
/
i i i ( N
100% 96% Recording configuration
1 RIP belt configuration v = |

Recorder time

Time 11:04:21
Date 18.08.2022

Synchronize recorder time with PC time

Eect Refresh Save settings

lllustration 14 Respiro Device Manager — huvudvy

Scheduled recording ‘ ON | v OFF ‘
Slart reco at -
Stop recording at v

1. Satt pa schemalagd registrering.
2. Ange starttid i rullgardinsmenyn.
3. Ange sluttid i rullgardinsmenyn.

4. Klicka pa Spara.
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TIP Det rekommenderas att synkronisera enhetens tid med datortiden. Detta kan goras i
huvudvyn for Respiro Device Manager nere till vianster pa sidan. Kom ihag att alltid koppla
bort Respiron pa ett sdkert satt fran datorn med ”Saker borttagning av maskinvara” i
Windows eller via utmatningsfunktionen i Respiro Device Manager.

Starta en registrering manuelit

En registrering kan startas manuellt med stromknappen: en kort intryckning (<3 sekunder) och nésta
intryckning omkring 8 sekunder varefter Respiro vibrerar en gang. Registreringen startar. Se dven kapitel
2.5.2 for motsvarande Ul-indikationer.

4.7 Registreringskonfiguration

Innan du startar en registrering maste du vélja den konfiguration som ska anvandas i rullgardinsmenyn
under Registreringskonfiguration. Alternativen ar:

e 1 RIP-baltekonfiguration
e 2 RIP-balteskonfigureringar
e 2 RIP-béltekonfigurationer med EKG

Recording configuration

1 RIP belt configuration v

1 RIP belt configuration

2 RIP belts configuration
2 RIP belts configuration with ECG

lllustration 15 Registreringskonfiguration
Valt alternativ visas i illustrationen till hoger. Vald konfiguration ar giltig tills den dndras i Enhetshanteraren.

Klicka pa Spara nar konfigurationen har valts.

4.8 Starta och avsluta en registrering
Se Respiro Snabbguider.
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4.9.1 Ladda upp registreringsdata efter HSAT-registrering

4.9 Efter registreringen

Respiro Device Manager-applikationen ar byggd for Windows 10-operativsystemet. Om registreringsstatus
av misstag aktiverats i Respiro-enheten avslutas den automatiskt nar Respiro-enheten placeras i
laddningsdockan.

Folj dessa instruktioner for att ladda upp registreringsdata fran Respiro-enheten:

1. Anslut laddningsdockan till en dator med USB-kabeln.
2. Placera Respiro-enheten i laddningsdockan. Se till att enheten vilar pa ratt satt i laddningsdockan.

TIP Ta inte bort Respiro fran laddningsdockan nar du laddar upp registreringsdata. Om
Respiro tas bort fran laddningsdockan kanske Respiro-enhetsminnets lasfunktion
inte fungerar och ett feltillstdnd uppstar som endast kan repareras pa en
serviceanlaggning.

3. Starta Respiro Device Manager-applikationen. Vanta tills applikationen detekterar Respiro. Respiro
Device Manager-huvudvyn 6ppnas. Se kapitel 4.6.4, steg 3, for information om hur Starta Respiro
Device Manager-applikationen startas.

4. Valj Verktyg hogst upp i vyn.

5. Klicka pa Spara registreringsfiler.

Respiro Device Manager =
Tools

Save recording files Firmware update

6. Valj uppladdade filer och klicka pa Bladdra.

TIP Du kan viélja flera filer samtidigt genom att trycka pa Ctrl-knappen under valet.
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Save recording files

Home Tools About

Please select the recording file(s) to save from the table below. Then click "Browse" button to select the save location and click "Save" button to save the selected recording file(s).

Recorder name Recording start date Duration Status. Recording file name
DEFAULT.DEVICEID 06.10.2021 sh 44m 8s 00-11-18.EDF Delete from recorder
DEFAULTDEVICEID 02,10.2021 8h 20m 155 00-09-42 EDF Delete from recorder
Save location Browse
Sav
Eject Back

7. Valj plats att spara filerna pa och klicka pa Spara.

Home Tools About

Save recording files

Please select the recording file(s) to save from the table below. Then click "Browse" button to select the save location and click "Save" button to save the selected recording file(s).

Recorder name Recording start date Duration Status Recording file name
DEFAULT.DEVICEID 06.10.2021 Sh 44m 8s 00-11-18.EDF Delete from recorder
DEFAULTDEVICEID 02.10.2021 8h 20m 15s 00-09-42.EDF Delete from recorder
Save location | C:\Users\sssus\Desktop Browse
Save
Eject Back

Nar filerna har sparats ska registreringsdata raderas fran inspelaren genom att klicka pd OK i
informationsvyn.
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File(s) copied

Files saved to PC. Delete them from the recorder?

Yes “

De filer som inte tagits bort kommer da att forbli synliga i vyn Spara registreringsfiler.

Respiro Device Manager

Tools

Save recording files

Please select the recording file(s) to save from the table below. Then click "Browse" button to select the save location and click "Save" button to save the selected recording file(s).

Recorder name Recording start date Duration Status Recording file name

Delete from recorder -
DEFAULTDEVICEID 02.10.2021 8h 20m 15s 00-09-42.EDF Delete from recorder
Save location C:\UsersV \Desktop Browse
All selected recording files saved successfully
Save
Eject Back

8. Klicka pa Mata ut. Du kan ta bort Respiro fran laddningsdockan néar applikationen instruerar dig att
gora detta.

TIP Om enheten innehdller korrupta filer kommer de att visas med en gul aviseringstriangel.
Dessa oanvandbara filer kan raderas fran enheten pa samma satt som andra filer, genom att
klicka pa Radera pa enheten.
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4.9.2 Andra atgarder

Kom ihag att radera tidigare registreringsdata fran Respiro-enheten innan du férbereder den for en ny
patient. Se kapitel 4.9.1.

Ladda Respiro och byt ut pulsoximeterns batterier efter behov. Olika typer av batterier (alkaliska, litium,
uppladdningsbara) kan ha olika effekt pa pulsoximeterns drifttid.

Nar registreringen ar pa ELLER nar Respiro ar i laddningsdockan dr kommunikationen mellan Respiro och
pulsoximetern aktiv vilket ocksa minskar pulsoximeterns batteriniva. Darfér rekommenderar vi att
pulsoximeterbatterier byts forst efter att Respiro har forberetts for nasta patient.

Packa transportvdskan for nasta patient, se kapitel 4.2.
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5 UNDERHALL

Du maste se till att operativsystemet i datorn du anvénder ar uppdaterat och sékert.

5.1 Rengdring

Respiro, pulsoximeter, armband, RIP-bdlten, Respiro-monteringsplatta, laddare, laddningsdocka samt
transportvaskan, laminerad snabbguide och laminerade anmarkningar och varningar maste alla rengoras
och desinficeras (till exempel med isopropanol, férutom Respiro och pulsoximetern som maste rengoras
med milt rengéringsmedel) fére forsta anvandningen och ocksa efter varje registrering. Tuber, EKG-adapter
samt EKG-elektroder ar engangsprodukter. RIP-balten kan anvandas mer dn en gang med samma patient.

Rengoringsmetod

Luddfri trasa fuktad med vatten  Luddfri trasa fuktad med vatten
och milt rengoéringsmedel. och isopropanolalkohol

Respiro X, undvik att torka av nastubens
granssnitt med en for vat trasa.

Pulsoximeter X

Respiro-monteringsplatta X, kontrollera att

for 1 eller 2 RIP-balten monteringsplattan ar intakt.

Monteringsplattan kan anvandas

till ungefar 20 registreringar.

Laddare X

Laddningsdocka X

Transportvaska X

Laminerade Snabbguider
och Observationer och X
Varningar

Pulsoximeterns armband handtvattas med ett milt rengéringsmedel i 30 °C vatten.

Se till att enheterna och armbandet kan torka ordentligt efter rengoringen. Lufttorka utrustningen —
torktumla till exempel inte armbandet. Kassera begagnade nastuber, EKG-adaptrar och EKG-elektroder som
energiavfall.
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5.2 Andra spréket i Respiro Device Manager

Spraket i Respiro Device Manager kan andras genom att valja Om i huvudvyn. Sprakalternativ ar tillgdngliga
via menyn Andra sprak.

5.3 Uppdatera Respiro-firmware

1. Anslut laddningsdockan till en dator med USB-kabeln.
Placera Respiro-enheten i laddningsdockan. Se till att enheten vilar pa ratt satt i laddningsdockan.

3. Starta Respiro Device Manager-applikationen (se kapitel 4.6.4). Vanta tills applikationen detekterar
Respiro-enheten. Respiro Device Manager-huvudvyn 6ppnas.

4. Valj Verktyg hogst upp i vyn.

5. Valj Uppdatera firmware.

6. Hitta uppdateringspaketet genom att klicka pa Bladdra-knappen. Observera: Uppdateringspaketet
levereras separat, och det maste finnas tillgangligt pa datorn pa en fordefinierad plats.

7. Vilj filen och klicka pa Oppna.

TIP Avlagsna inte Respiro fran laddningsdockan medan firmwareuppdateringen pagar

Respiro Device Manager

Tools

Please select an update package (.zip file)

B Plesse select an update package (i file] e
€ 4 1> THSPC » Local Disk (C) > Users » » Respio FW 5 10012

Frme e - m @
§ Downloads  ~  Name ° Date modified Tipe
b Music  vespiro_1001c12 05.2002 10:48 Compressed (zipp A14KE
& Pictures
& videos
L2 Local Disk (C3)

File name: | respiro_1 00-rc12 ~| | 2@ s -aip) v

Back
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Firmware update completed successfully

The recorder is now up to date

L]

8. Firmware-uppdateringen startar efter att du har valt uppdateringspaketet med knappen Oppna.
Respiro Device Manager atergar till huvudvyn efter att uppdateringen har slutforts. Kom ihag att
alltid koppla bort Respiron pa ett sdkert satt fran datorn med ”Saker borttagning av maskinvara” i
Windows eller via utmatningsfunktionen i Respiro Device Manager.

5.4 IT-natverk

e Slutanvandaren ansvarar for att enheten anvands i enlighet med organisationens IT-rutiner.

e IT-infrastrukturen ska utformas pa ett kontrollerat sitt med Bittium Biosignals Ltd. Andringar i IT-
natverket kan medfora stérningar i dataanalysen.

e Anslutningen av systemet till ett IT-natverk som inkluderar annan utrustning kan medfora tidigare
oidentifierade risker for patienter, operatorer eller tredje part. Den ansvariga organisationen ska

identifiera, analysera, utvardera och kontrollera dessa risker.
o Efterfoljande andringar i IT-natverket kan innebdra nya risker och krava ytterligare analys.

o Exempel pa andringar i IT-ndtverket ar @ndringar i IT-ndtverkets konfiguration, anslutning
av ytterligare objekt i IT-natet, bortkoppling av objekt fran IT-natet, uppdatering av

utrustning ansluten till IT-natet eller uppgradering av utrustning ansluten till IT-natet.

5.5 Batteribyte

Respiro-enhetsbatteriet dr en inbyggd del av enheten och kan endast bytas av Bittium Biosignals Ltd.
Batteriets livslangd beror pa enhetens anviandningslagen och laddningscykler. Vi rekommenderar att
batteriet byts ut efter max 2 ar.

Kontakta din lokala distributor eller Bittium Biosignals Ltd nar batteribyte behovs.
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6 FELSOKNING

Potentiella problem:

Bittium

e Respiro startar inte registrering: Tryck forst pa stromknappen i <3 sekunder tills de bld LED-

indikatorerna lyser blatt och sedan i cirka 8 sekunder tills enheten vibrerar en gang for att borja
registrera. Se till att enheten ar laddad.

e Respiro har réda lampor tinda:
o Om nagon av Respiro-enhetens LED-indikatorer ar roda, se tabellerna 5, 6 och 7 nedan.

\ Farg

Tabell 5 Respiro vanliga LED-indikationer i feltillstdnd

Betydelse

Alla LED-indikatorer blinkar rétt en gang: Misslyckad registreringsstart. Inte
tillrackligt med batteriladdning eller fullt internminne i enheten. Ladda enheten
eller frigér utrymme pa minnet.

Alla LED-indikatorer och stromknapp roda: Internt enhetsfel. Tryck pa
stromknappen i 12 sekunder och forsok starta registreringen igen.

s
N\t

U
N/

O

Alla LED-indikatorer och stromknappen lyser roda efter att stromknappen forst har
tryckts in i 12 sekunder for att stanga av enheten och sedan trycks in igen tva
ganger for att starta registreringen: Enheten kraver underhall.

Tabell 6 Respiro 3 sensorkonfiguration LED-indikationer i feltillstand

3 sensorkonfiguration (1 eller 2 RIP-bdlten), 1 LED-indikator tdnd i 1 sekund

vaxlandes fran vanster till hoger

LED-indikator gul: Pulsoximetern ar ansluten men fingret ar inte inne i sensorn.
Kontrollera anslutning.

((

LED-indikator till vénster rod: Pulsoximeterfel. Kontrollera anslutning.
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LED-indikator i mitten rod: Nastubsfel. Kontrollera anslutning.

LED-indikator till hdger rod: RIP-baltesfel. Kontrollera RIP-balten och anslutningen
mellan Respiro och monteringsplattan (tryckknappar).

([

Det dr maojligt att ha fel i flera sensorer samtidigt.
Feltillstand indikeras nar utrustningen béars pa kroppen.
Om vissa LED-indikatorer lyser grént ar sensorn i fraga ok.

Tabell 7 Respiro 4 sensorkonfiguration LED-indikationer i feltillstand

4 sensorkonfiguration (2 RIP-bdlten med EKG), 2 LED-indikatorer tanda i 1 sekund

vaxlandes fran vanster till héger
LED-indikator till vénster gul, LED-indikator i mitten gron: Pulsoximetern ar
ansluten men fingret ar inte inne i sensorn. Kontrollera anslutning.

LED-indikator till vdnster gron, LED-indikator i mitten rod: Nastubsfel. Kontrollera
anslutning.

LED-indikator till véanster rod, LED-indikator i mitten gron: Pulsoximeterfel.
Kontrollerar anslutningar.

LED-indikator till vanster och i mitten réd: Pulsoximeter- och nastubsfel.
Kontrollerar anslutningar.

LED-indikator i mitten gron, LED-indikator till hoger rod: RIP-baltesfel. Kontrollera
RIP-balten.

LED-indikator i mitten rod, LED-indikator till hoger gron: EKG-fel. Kontrollera
elektrod.

44444
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LED-indikator till hdger och i mitten réd: ECG- och RIP-baltesfel. Kontrollera RIP-
balten och elektrod.

Feltillstand indikeras nar utrustningen béars pa kroppen och registreringen pagar.
Om vissa LED-indikatorer lyser gront ar sensorn i fraga ok.

e Pulsoximetern startar inte: Tryck pa pulsoximeterns stromknapp med till exempel din nagel for att
starta den om den inte startar automatiskt. Om pulsoximetern fortfarande inte startar ska
batterierna bytas.

e Datorn detekterar inte Respiro nar Respiro ar i laddningsdockan och laddningsdockan ansluts till
datorn: Kontrollera laddningsdockans anslutning till datorn och att Respiro sitter ratt i
laddningsdockan.

e S3ansluter du enheter till exempel efter ett enhetsfel: Se kapitel 4.6.4.

e Respiros LED-indikatorer ar slackta under laddning: Se till att laddaren och USB-kontakten ar
korrekt anslutna.

e Du far féljande avisering nar Respiro ansluts till en dator:

drive. Scan

lllustration 16 Respiro-avisering

Klicka pa aviseringen och folj instruktionerna pa skarmen. Kom ihag att alltid koppla bort Respiron pa ett
sdkert satt fran datorn med ”Saker borttagning av maskinvara” i Windows eller via utmatningsfunktionen i
Respiro Device Manager. | Windows kan ikonen visas om du klickar pa ~-ikonen (visa dolda ikoner) nere till
hoger pa skarmen.
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7 PRODUKTSAKERHET OCH FORESKRIFTSINFORMATION

7.1 EU-férsdkran om o6verensstammelse

Intyg om overensstammelse och férsdakran om oOverensstaimmelse i enlighet med tillampliga direktiv och
standarder kan begaras fran bbs@bittium.com

7.2 EMC
Denna produkt uppfyller kraven i standarden EN 60601-1-2 for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).
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8 TEKNISK INFORMATION
8.1 Respiros matt och vikt

Hojd: cirka 81 mm.

Bredd: cirka 46 mm.

Djup: cirka 19 mm.

Vikt: 48 g.

8.2 Enhetens IP-klassificeringar
Respiro: IP67

Laddningsdocka: IP31

Pulsoximeter: IP33

8.3 Anvandnings- och férvaringsférhallanden

Tabell 8 Anvéndnings- och férvaringsférhdllanden

Forvaringstemperaturomrade Driftstemperaturomrade  Luftfuktighet

Respiro -25...470°C +5...+40 °C Drift 15...90 % (icke-
kondenserande)

Pulsoximeter
Forvaring 10...90 %
Tilloehor +10...+30 °C (icke-kondenserande)

Tryck: 700 hPa—1060 hPa, drift.

Batteriladdning: Batteritillverkare begrdansar laddningen av batteriet o6ver den definierade
batteritemperaturgransen for att undvika Gverhettning av batteriet och for att sakerstdlla en sdker
anvandarupplevelse i alla forhallanden. Som enhetstillverkare rekommenderar Bittium anvdndare att
sakerstalla att Respiro-laddningsmiljons temperatur ar max +30 °C for att mojliggdéra smidig och oavbruten
batteriladdning.

Transportera alltid utrustningen i transportvdskan. Skydda transportvdskan fran snd och regn. Ta ut
batterierna fran pulsoximetern infér férvaring.
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8.4 Respiro-specifikationer

Tabell 9 Respiro-specifikationer

Néstryck Tryckomrade + 7 kPa
Samplings- och lagringsfrekvens 100 Hz
ADC-konvertering 12 bitar
Blodoxygensaturation SpOs-intervall 70 till 100 %
(Sp03) och puls
Pulsintervall 40 till 250 slag/minut
Samplings- och lagringsfrekvens (SpO,)* 1Hz
Samplings- och lagringsfrekvens (puls) 1Hz
Kroppsposition och Accelerationsomrade t2g
rérelser
Samplings- och lagringsfrekvens 10 Hz
ADC-konvertering 12 bitar
Andningsanstrangning Rorelseomrade +1,5mm
Samplings- och lagringsfrekvens 100 Hz
ADC-konvertering 10 bitar
Driftlage Kontinuerlig
Tradlés  oOverforing och Bluetooth Low Energy (BLE)
mottagning
* Pulsoximeterns PPG-samplingsfrekvens ar 75 Hz. SpO,-vardet berdknas utifran PPG-signalen en gang i
sekunden (1Hz). Detta ar en rimlig samplingsfrekvens med tanke pa den specifika biosignalens natur
(langsamt variabel parameter)

D0000009278 Bruksanvisning for vardpersonal 45 (51)

Version 1.0 © Bittium Biosignals Ltd 2024



Bittium

8.5 Elektromagnetiska emissioner

Tabell 10 Elektromagnetiska emissioner

Tillverkarens forsakran — elektromagnetiska emissioner

Respiro ar lamplig for anvdandning i en elektromagnetisk miljo i enlighet med beskrivningen nedan.
Anvandarna bor se till att enheten anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo

RF-emissioner Grupp 1 Respiro anvander RF-energi uteslutande for sin interna
funktion. Darfér ar RF-emissionerna mycket laga och det ar

CISPR11 osannolikt att néarliggande elektroniska enheter skulle

RF-emissioner Klass B storas.

CISPR11

8.6 Immunitetstestnivaer

Tabell 11 Immunitetstestnivder

Fenomen Grundlaggande EMC- Immunitetstestniva
standard eller
testmetod

Hemmavardsmiljo

Elektrostatisk urladdning | IEC 61000-4-2 18 kV-kontakt
2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV luft

Stralade RF EM-falt IEC 61000-4-3 10 V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM, 1 kHz

Narhetsfalt fran tradlés RF-| IEC 61000-4-3 Se tabellen pa nasta sida.
kommunikationsutrustning

Markeffektfrekvens IEC 61000-4-8 30 A/m

magnetfalt 50 Hz eller 60 Hz

Ledda stérningar EG 61000-4-6 3V

inducerade av RF-falt
0,15 MHz-80 MHz

6 ViISM och amatdrradioband mellan
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0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Spanningsfall IEC 61000-4-11 0 % Ur; 0,5 cykel

Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° och 315°

0% Ur; 1 cycle
och

70 % Us; 25/30 cykler

En fas: vid 0°
Spanningsavbrott IEC 61000-4-11 0 % Ur; 250/300 cykler
Toppar, linje-till-linje IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
Toppar, linje-till-jord IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV, 2kV
Elektriska snabba IEC 61000-4-4 t2kV

transienter/skurar -
100 kHz repetitionsfrekvens

Tabell 12 Immunitetstestnivder, fortséttning

Testfrekvens Band Service Modulering Maxeffekt  Avstand Testniva
(MHz) (m) (V/m)
(MHz) (W)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering 1.8 0.3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 2 0.3 28
FRS 460 1 5 kHz avvikelse
1 kHz sinus
710 704-787 | LTE-band 13,| Pulsmodulering 0.2 0.3 9
17 217 Hz
745
780
810 800-960 GSM Pulsmodulering 2 0.3 28
800/900, 18 Hz
870 TETRA 800,
iDEN 820,
930 CDMA 850,
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LTE Band 5
1720 1700-1990| GSM 1800; Pulsmodulering 2 0.3 28
CDMA 1900; 217 Hz
1845 GSM 1900;
DECT;
1970 LTE-band 1,
3,4, 25;
UMTS
2450 2400-2570| Bluetooth, Pulsmodulering 2 0.3 28
WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800| WLAN 802.11] Pulsmodulering 0.2 0.3 9
a/n 217 Hz
5500
5785
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BILAGA 1: ANGE ENHETSLOSENORD

Folj dessa anvisningar for att ange ett enhetslésenord for Respiro. Det ar inte obligatoriskt att ange detta
I6senord, sa anvand denna funktion enbart om det dr absolut nédvandigt.

Observera att l6senordet ar enhetsspecifikt, sa hall koll pa dessa l6senord!

Innan du borjar: Kopiera Respiro Device Manager-mappen till exempelvis skrivbordet. Nar [6senordet har
stéllts in kan Respiro Device Manager endast startas fran den har mappen.

Placera Respiro i laddningsdockan och anslut laddningsdockan till din dator.

Oppna Windows-filutforskaren och vilj RESPIRO-enheten.

Dubbelklicka pa SYS-mappen.

Oppna DEVICE.CFG-filen med till exempel Notepad++

Lagg till raden "disk_password":"password_here", efter till exempel raden "spo2_serial":

Ange ett I6senord i delen password_here mellan “-characters:"disk_password":"password_here",
Du kan anvanda vilket som helst av dessa tecken for ett |6senord, max 16 tecken langt:
1"#S%&'()*+,-./0123456789:;<=>? @ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWX
YZ[\]*_“abcdefghijklmnopqgrstuvwxyz{|}~

Exempelstrang nedan med l6senordet 123456 installt:

ok wnE

"sys config":{
"configuration":2,
"device id":"DEFAULT DEVICE ID",
"spo2 serial":"123456789",
"disk password":"123456",
"vbat recorded":1

}
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7. Spara andringarna med Ctrl+S.

Stang filen DEVICE.CFG.

9. Mata ut Respiro med funktionerna ”Saker borttagning av maskinvara” och “Mata ut media”.
Observera att Respiro, efter att I6senordet har stéllts in, maste stdngas av och startas om for att
andringen ska gélla (12 sekunders intryckning for att stdnga av enheten).

a) Ta bort Respiro fran laddningsdockan.

b) Stdng av Respiro genom att trycka pa knappen i minst 12 sekunder.

c) Satt tillbaka Respiro i laddningsdockan for att verifiera att I6senordet ar aktivt. Observera
att Respiro inte langre ar synlig via filutforskaren efter att I6senordet har stallts in. Starta
Respiro Device Manager fran till exempel skrivbordet dit Respiro Device Manager-mappen
kopierades innan l6senordet stalldes in.

o

TIP Om du glommer I6senordet maste enheten skickas pa service for upplasning!

D0000009278 Bruksanvisning for vardpersonal 50 (51)

Version 1.0 © Bittium Biosignals Ltd 2024



TILLVERKARE OCH EU-IMPORTOR FOR NONIN 3150

Innehavare av forsaljningstillstand for MDR i Europa och tillverkad fér:

Bittium Respiro™ uppfyller kraven i radets direktiv om medicintekniska produkter 2017/745.
Bittium Biosignals Ltd.

Pioneerinkatu 6
70800 Kuopio
Finland 0537

Tel: +358 40 344 2000

E-post: bbs@bittium.com

WEBBPLATS

Du kan hitta aktuell produktinformation, dokument och uppdateringar genom att bestka Bittiums
webbplats pa www.bittium.com

FORSALINING

Kontakta din forsaljningsrepresentant med eventuella fragor du kan ha om Bittium-produkter.

Bittium Biosignals Ltd. Tel: +358 40 344 2000

Pioneerinkatu 6 E-post: bbs@bittium.com

70800 Kuopio Webbplats: https://www.bittium.com
Finland

SERVICE DESK

Om du stoter pa problem med medicinska produkter fran Bittium ska du kontakta var tekniska support pa

medical.support@bittium.com
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