HUOMIOITA JA VAROITUKSIA - BITTIUM RESPIRO™

Ala kayta Bittium Respiro™ -laitetta tarkistamatta ensin seuraavia huomautuksia.
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VAROITUS: Ala kayta rikkoutunutta laitetta tai RIP-vy8td, EKG-sovitinta,
EKG-elektrodia tai kanyylia, jonka pakkaus on avattu.

VAROITUS: Nenakanyyli, EKG-sovitin, EKG-elektrodi ja RIP-vy&t ovat ker-
takdyttoisia. Uudelleenkdytto eri potilailla on ehdottomasti kielletty. Kerta-
kayttoisten osien uudelleenkayttd voi johtaa kontaminaatioon.

VAROITUS: RIP-v(ita ei saa kayttaa ihoa vasten.

VAROITUS: Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi yhtd aikaa HF-
kirurgisten laitteistojen tai rytminsiirtolaitteen (defibrillaattorin) kanssa.
VAROITUS: Aseta nenadkanyyli huolellisesti. Kaytad teippid nenakanyylin
kiinnittdmisessa. Varmista, ettd kanyylin pituus on oikea jokaisen potilaan
kohdalla. Valta kayttamasta liian pitkia kanyylejd potilasturvallisuuden
varmistamiseksi.

VAROITUS: Laitteiden muokkaaminen ja/tai avaaminen on kielletty.
HUOMIO: Rekisterdintilaitteen lataamiseen saa kayttaa vain valmistajan

toimittamaa lataus-telakkaa.

HUOMIO: Laitteen sisdinen paineanturi on hyvin herkkd. Nendkanyylin
paineletkuun ei saa tuottaa suurta painetta.

HUOMIO: Laitteiden puhdistukseen saa kayttdd ainoastaan mietoja pe-
suaineita. Laitteen upottaminen nesteeseen on kielletty.

HUOMIO: Kynsilakka ja rakennekynnet on poistettava ennen rekisterdin-
i, koska ne haittaavat pulssioksimetrin toimintaa.

HUOMIO: Ala kayta laitteita ollessasi suihkussa tai saunassa. Laitteen
kotelointi vastaa tiiviysluokitusta IP67.
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HUOMIO: Sahktmagneettiset hairiot voivat tuottaa kohinaa rekisterdinti-
signaaliin.

HUOMIO: Rekisterdintilaitetta ei saa kdyttdd muiden sahkolaitteiden 1&-
heisyydessa tai niiden paalld tai alla. Jos laitetta on kaytettdvd muiden
sahkolaitteiden laheisyydes-sa tai niiden paalla tai alla, sitd on tarkkailta-
va huolellisesti sen normaalin toimin-nan varmistamiseksi.

HUOMIO: Kayta laitetta vain Bittium Biosignals Oy:n toimittamien tarvik-
keiden kanssa. Muut tarvikkeet voivat haitata laitteen toimintaa, rikkoa
sen tai aiheuttaa muita haittoja.

HUOMIO: Kannettavia radiotaajuisia laitteita ei tule kayttda |dhempéana
kuin 30 cm Respiro-laitteesta tai sen osasta. Muutoin laitteiston toiminta
voi hairiintya. Tallaisia laitteita ovat mm.: matkapuhelin, aktiivisuusranne-
ke, kannettava tietokone, alysormus.

HUOMIO: Ennen kuin kaytat Respiro-laitetta, lue tdma kayttoohje huolelli-
sesti ja sailyta se tulevaa tarvetta varten. T&man oppaan kayttoohjeiden
noudattamatta jattdminen voi johtaa rekisterdinnin virheelliseen analy-
sointiin. Valmistaja ei ota vastuuta vahingoista, jotka johtuvat epdasian-
mukaisesta kadytosta.

HUOMIO: K&yttdjan tulee huolehtia, ettd kaytossd olevan tietokoneen
kayttojarjestelma on ajantasalla ja tietoturvallinen.

HUOMIO: Respiro-laite ei sovellu magneettikuvausymparistdsn (MRI)

HUOM Nenakanyylin liittimen kiristyksessé el saa kayttaa liiallista voimaa.
HUOM Pulssioksimetrin liitin on tyontd-vetoliitin. Ald kierrd tai taita liitinta kyt-
kiessdasi pulssioksimetria.
HUOM Nenakanyylin liittimen kiristyksessa ei saa kayttaa liiallista voimaa.
HUOM Vialliset tai irronneet osat johtavat virheelliseen rekisterdintitulokseen.
Jos laitteissa tai antureissa nakyy vaurioita, ota yhteys hoitohenkildstoon.
HUOM Pida laitteet ja varusteet lasten ja lemmikkieldinten ulottumattomissa.
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HUOM Ihovoide tai aurinkovoide voi vahingoittaa laitetta.

HUOM lhon pitaa olla ehja, puhdas ja kuiva silla alueella mihin EKG-elektrodi
kiinnitetdan (kaytossa vain EKG kayttotapauksessa).

HUOM lhoon kiinnitettavat osat (esim. teippi) voivat arsyttaa ihoa, mutta muita
tunnettuja haittavaikutuksia Respiro-laitteen kaytolla ei ole. Mikali poti-
laalla on runsas ihokarvoitus, tulee karvoitus ajaa siltd alueelta mihin EKG-
elektrodi kiinnitetdan (kaytossa vain EKG kayttotapauksessa).

HUOM Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmista-
jalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja
ja/tai potilas on sijoittautunut.

HUOM Suosittelemme Nonin 3150BLE -pulssioksimetrin paristojen vaihtoa jokai-
sen rekisterdintiyon jalkeen tai viimeistdan kahden rekisterdintiyon vélein,
jotta pulssioksimetrin akun kapasiteetti riittdad koko rekisterdintijakson
ajaksi.

HUOM Kayttboppaassa nakyvat kuvakaappaukset eivat valttamatta edusta uu-
simpia ohjelmiston kayttoliittymanakymia.

Laitteen kayttotarkoitus

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi yopolygrafian ambulatorisena rekisterdintilaitteena.
Yopolygrafia Respiro-laitteella tehd&an aina |ddkadrin madrayksesta. Laitteen kaytto
muuhun tarkoitukseen on kielletty. Laitetta kdytetdan joko sairaalan vuodeosastolla tai
potilaan kotona. Laite tallentaa potilaan biosignaaleja. Laite ei aktiivisesti seuraa potilaan
tilaa, tee diagnooseja tai hoida potilasta, eikd sitd voida kayttasd eldamaa yllapitdvana
laitteena. Laitetta ei ole suunniteltu kaytettdvaksi lapsilla. Laitteen operaattorina toimii
hoitaja (vuodeosastolla), potilas itse tai muu henkild (potilaan kotona). Ennen laitteen
asentamista kotikayttoon hoitaja neuvoo potilasta tai laitteen operaattorina toimivaa
muuta henkiloa anturien kiinnityksessa ja laitteen kaynnistyksessa. Potilaalle annetaan
kotikayttoon kirjalliset kayttdohjeet.

Indikaatiot

e Epailty uneen liittyva hengityshairio (obstruktiivinen uniapnea, sentraalinen
uniapnea, sekamuotoinen uniapnea, Cheyne-Stokes-hengitys)

DO0000M977 Huomioita ja Varoituksia 3 (6)
Version: 2.0 © Bittium Biosignals 2024



Taulukko alla kuvaa Bittium Respiro-laitteen kdyttamat biosignaalit ja anturit:

‘ Signaali Anturi

[lImavirtaus Nenakanyyli + ilmanpaineanturi

Hengitystyo, vatsa Hengitysinduktanssin pletysmografia-vyo (RIP)
vatsalle

Hengitystyd, rintakeha Hengitysinduktanssin pletysmografia-vyo (RIP)
rintakehélle

Happisaturaatio ja syke Ranteessa kaytettava pulssioksimetri

EKG monitorointi 1-kanavainen EKG elektrodi

Kehon asento Integroitu kiihtyvyysmittari

Kuorsaus Integroitu audiomikrofoni

Kontraindikaatiot

e Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lapsilla. Ikdraja 18 vuotta.

e Potilaan erittdin suuri fyysinen koko. Anturien sdato ei hallittavissa.

e Amputaatio — puuttuvia sormia / molemmat kadet (SpO2 mittaus ei mahdolli-
nen).

o Herkka iho, sensoriherkkyys.

e Tekokynnet, paksu vérillinen kynsilakka estda Sp02 mittauksen.

e Akuutti hengitystieinfektio, joka saattaa olla sekaannusta aiheuttava tekija oi-
reissa ja tulkinnassa

e Henkild, joka ei kykene suorittamaan itseohjautuvaa / itsendista rekisterdintia

kotona.
Varastointilampotila Kayttolampotila llman kosteus
Respiro -25..+70°C +5.+40°C Kaytto 15..90 %
Pulssioksimetri (ei-tiivistyva)
Tarvikkeet +10..+30°C Sailytys 10..90 %
(ei-tiivistyva)

llmanpaine: 700 hPa-1060 hPa kayton aikana.

Kuljeta laitteet aina niille suunnitellussa laitesalkussa. Suojaa salkku sateelta ja lumelta.
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Laite tayttaa
lagkintalaiteasetuksen

Kertakayttdinen. Ei
saa kayttaa uudel-

537 2017/745 vaatimukset. leen.
: Liityntdosien luokitus on BF
ity ien luokitu . .
(sahkoisesti eristetty). LOT Erakoodi.

Kaytettaessa EU:n alueella:
Laitteen havitys sahko- ja
elektroniikkalaiteromusta
annetun Euroopan Unionin
direktiivin 2012/19/EC mu-
kaisesti.

Matruswvuvakood| (GS1) on kaksiulottei-
F nen viivakoodi, joka koostuu
. mustavalko&sta moduu-
leista, jotka on jarjestetty
joko nelitn tai suorakaiteen
muotoiseen kuvioon, joka tunnetaan
myos matriisina. Koodattavat tiedot
voivat olla tekstid tai numeerisia tietoja.
GS1-tietomatriisi sis&ltdd GTIN- ja tuo-
tannontunnisteen (PI).

Katso kayttoohje

Viimeinen kayttopai-
va.

Langattoman ldhetyksen
symbali.

Medical device. Laa-
kinnallinen laite.

MD

Valmistaja.

Kotelon tiiveysluoki-
tus. Laite on pdlysuo-
jattu ja kestda 30
minuutin upotuksen
vahintaan 15 sentti-
metrin ja korkeintaan
1 metrin syvyyteen.
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Valmistuspaiva.

Kotelon tiiveysluoki-
tus. Laite on suojattu
pienia kappaleita
(2,5 mm) ja konden-
saatiota vastaan.

P31
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Kaytto yhdelld potilaalla
useita kertoja

Serial number:
Sarjanumero

SN
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MDR-myyntiluvan haltija Euroopassa ja valmistaja
Bittium Biosignals Oyj.

Pioneerinkatu 6

70800 Kuopio
Suomi
Puh.: +358 40 344 2000 0537

Sahkoposti: bbs@bittium.com

NETTISIVU

Loydat ajantasaiset tuotetiedot, asiakirjat sekd paivitykset vierailemalla Bittiumin verk-
kosivuilla osoitteessa www.bittium.com

MYYNTI

Ota yhteyttda myyntiedustajaasi, jos sinulla on kysyttavaa Bittium-tuotteista.

Bittium Biosignals Oyj Puh.: +358 40 344 2000

Pioneerinkatu 6 Sahkoposti: bbs@bittium.com

70800 Kuopio Nettisivu: https://www.bittium.com

Suomi
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