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ton toimittamisesta, toiminnasta tai kaytosta aiheutuvista vahingoista.

Yhteenveto muutoksista

Versio Paiva Muutokset Status
2.0 2024-01-08  Uusi ulkoasu. Huomiot ja varoitukset kategorisoitu. Hyvaksytty
D0000009277 Kayttoohjeet hoitohenkildstolle 2 (51)

Version 2.0 © Bittium Biosignals Ltd 2024



Sisallysluettelo
1 MEIKINTETAVAT...eceteeeteet ettt bttt et b e e bt e s h e e a e et e bt e bt e s be e e e et et e et e e b e naeenan e 5
11 B =1 0 0 21 TP PP OPPPPTI 5
2 Yleisia huomioita ja varoituksia tarkistettavaksi ennen KayttOa..........occoviviieieiiiicciiiieeee e, 6
I 4 LT - IO O O O T T T PSPPI PP TPPPTRPPORN 9
31 Laitteen KAyttOtarkOitUs ..oocuuieeieiiie e e e e st e e e s e e e e nbeeeeenanees 9
3.2 HaITtaVAIKUTUKSEL....coeeie et sttt be e b st esaeeeneens 10
3.3 INATKAATIOT ..ttt ettt e b e s bt st st et e b e b e bt sbe e st e et e ereens 10
34 KONEraiNAIKQatiot....ccoueeriieie ettt st st sttt et esbe e sbee st e saeeeneens 11
35 TUPVAITISUUS ..ottt ettt e sttt e st e st e s bt e e sab e e s bt e e s abeesabeeesabeesabeesasaeesabaesnrean 11
3.6 Merkinnat ja SYMBDOIit.......ocuiiei e e e s e e e e e ares 12
3.7 KAyttajan VastuUu Ja tAKUU c....eeei it ettt e e e e e e sabe e e e s abee e s e abeeeeeares 14
3.8 Laitteen hBVITEEMINEN .....iiiiee ettt sttt ettt e be e st st e et e enneens 14
O I YL =TT o I 1V 1 =10 11 =1 o PSSR 15
4.1 Lait@SAIKUN SISAITO...cc.ueeieeieieete ettt ettt ettt sttt et e bt e s bt e sbeesaeesnreebeens 15
4.2 Laitesalkun PaKKaUS.......cciiiiiiei ettt e ree e e et e e e et ae e s e sabae e e enabae e e ennreeeeenrees 17
43 RekisteraintivaintoEndOt.......c.eiiiiiieeieeee e 18
4.4 Rekisterdinnissad tarvittavat VaruSteeT........cvvviiiieiieiie et e 19
45 Respiro merkkivalot ja virtandppaimen toiminnNOoL.........cccccviieiiiie e 19
4.5.1 Merkkivalot ValmiUStilassa ......coieeiiieieeieee ettt sttt 19
4.5.2 Merkkivalot rekisterdinnin @ikana.........ceeceeiierienieie e 20
453 Merkkivalot Respir0a 1adatta@ssa .....ccuueeiiecuiiieieiiiie ettt e e e e sar e e e e satae e e saaaeee s 21
454 Virtanappaimen ToIMINNOT . ... 22
4.6 ENNEN rekisteraiNtia .......ceeeiiieiiie et 22
4.6.1 2 o1 T T =1 =T Lo Y [ =1 o VSRR 23
4.6.2 Pulssioksimetrin rannehihnan Kiinnittaminen.........coouee i 23
4.6.3 LaiteParien LarkiStUS ... ..iii ittt e e e et e e e et e e e e atr e e e e ntaeeeenasbeeeeannaeeen 24
4.6.4 Rekisterodintilaitteen ja pulssioksimetrin yhdistaminen .........cccccveeiviiiiiiicieeece e, 26
4.6.5 HSAT —rekiStEIOINTI..ccueiiieeteeie ettt sttt sane e e ens 30
4.7 Rekisterdintien asettamiNen .........ocueo et e s s 32
D0000009277 Kayttoohjeet hoitohenkilostolle 3 (51)

Version 2.0 © Bittium Biosignals Ltd 2024



Bittium

4.8 Rekisterdinnin aloittaminen ja lopettaminen ..........oocviiiiiiie i e 32
4.9 ReEKIStErOINNIN JAIKEEN ..veiiiiiiee e e e e s e e st ee e e e sabee e e s beeesesabeeesenares 33
49.1 Reskisterdintidatan lataaminen HSAT-rekisterdinnin jalkeen........cccocvveeiiciveeiiiiieee e, 33
4.9.2 Y TUTU o o1 g L= gY o T =T=) PP PPPPPPRPPRIRY 36

LI 1 - 1 (o TRt 37
5.1 PURNGISTUS ...ttt sttt et et e b e s bt e s it st e s bt e bt e bt e bt e sbeesaeeenreebeens 37
5.2 Respiro Device Manager -sovelluksen kielen vaihtaminen .........ccccoovveeiiciii e, 38
5.3 Laiteohjelmiston (firMwWare) PAIVITYS.......cccueeiciie e rre e re e e saae e sara e e ba e e sareeeans 38
5.4 IT-VEIKKO .ottt ettt et e s e s bt e e s at e e sabe e e s ab e e sabeesbbeesabeesbbeesabeesbeeesabeeeanes 39
5.5 AKUN VATNTO ettt b e b e s he e st et e et e e nbe e sbeesaeesane e 39
O 1o =<1 Vo F= Y | = g =T =] U PPPPRN 40
7 Tuoteturvallisuutta ja saantelyd koskevat tiedot.......cuuviiieiii i 43
7.1 VaatimustenmMUKISUUSVAKUULUS........c.ueiriiiieiieniee ettt ettt et e st e e st e st e sbaeesabeesneeas 43
7.2 1Y OO PTRRTSRRPRN 43
S =T g 1] A 1= o) PP UPPPRPPPRRN 44
8.1 Respiro uniapnearekisterdintilaitteen mitat ja PaiN0 .....coccceeeeeiiii i 44
8.2 LQitt@iden IP-TUOKITUS ... eiiiieeeeie ettt sttt b e b b e bt st e st e eeeens 44
8.3 Varastointi- ja KAYttOOIOSUNTEET.........uviieeiiie ettt e e aree e e e 44
8.4 Rekisterdintilaitteen suorituskykytiedot ........coovcuiiiiiiiie e 45
8.5 SEhKOmMagneettingn SALEIIY ......vvii i e e aaee s 46
8.6 Sahkomagneettinen hAITIONSIELO .....uiiiiciiii i e e e rb e e e s ara e e e esaaaeee s 46
Liite 1: Laitteen salasanan @settaminen .......cocueiiiiieiiieeiie et e s e s 49
Valmistaja ja EU-maahantuoja Nonin 3150-1aitteelle ....cccoreeeiiiieiee e e 51
D0000009277 Kayttoohjeet hoitohenkilostolle 4 (51)

Version 2.0 © Bittium Biosignals Ltd 2024



Bittium

1 MERKINTATAVAT

Naissa kayttoohjeissa kdytetdan seuraavia merkintoja:

VAROITUS: Varoituslausunnot kuvaavat olosuhteita tai toimia, jotka voivat johtaa henkilo-
vahinkoihin tai ihmishenkien menetyksiin.

HUOMIO: Huomiolausekkeet kuvaavat olosuhteita tai toimia, jotka voivat johtaa laitteen
vaurioitumiseen tai tietojen katoamiseen. Huomiolausekkeet varoittavat kayttajaa siita, etta

kliinikko on vastuussa tulosten merkityksen madarittamisesta kussakin tapauksessa esiinty-
vien toimien ja vaihtelevien tekijoiden vuoksi.

HUOM Huomautukset sisdltavat lisdtietoja taman tuotteen kaytosta.

VINKKI Vinkeissa on lisatietoja laitteen ominaisuuksien ja toimintojen hyddyntamisesta.

c € CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen rekisterdintinumero tarkoittavat, ettd tuote tayttaa kaikki

5537 eurooppalaisen ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen 2017/745 olennaiset vaatimukset.

1.1 Termit

Taulukko 1 Dokumentissa kéytettévdt termit

Termi Kuvaus

EKG Elekrogardiogrammi
EDF European Data Format: Eurooppalainen tiedosto-
muoto
HSAT Home sleep apnea testing: Uniapneatestaus kotona
IP Tiiveysluokitus
MDR Ladkinnallisia laitteita koskeva asetus
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2 YLEISIA HUOMIOITA JA VAROITUKSIA TARKISTETTAVAKSI ENNEN KAYTTOA

Al3 kayta Bittium Respiro™ -laitetta tarkistamatta ensin seuraavia huomautuksia.

VAROITUS: Al3 kiyta rikkoutunutta laitetta tai RIP-vy6té, EKG-sovitinta, EKG-elektrodia tai
nendkanyylia, jonka pakkaus on avattu. Ota yhteyttd hoitohenkilokuntaan, jos laitteet ja
anturit ovat vaurioituneet.

VAROITUS: Nenadkanyyli, EKG-sovitin, EKG-elektrodi ja RIP-vyot ovat kertakayttoisia. Uudel-
leenkaytto eri potilailla on ehdottomasti kielletty. Kertakdyttdisten osien uudelleenkaytto
voi johtaa kontaminaatioon.

VAROITUS: RIP-véita ei saa kayttaa ihoa vasten.

VAROITUS: Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi yhta aikaa HF-kirurgisten laitteistojen tai
rytminsiirtolaitteen (defibrillaattorin) kanssa.

VAROITUS: Aseta nenadkanyyli huolellisesti. Kdyta teippia nenakanyylin kiinnittdmisessa.
Varmista, ettd kanyylin pituus on oikea jokaisen potilaan kohdalla. Valta kayttamasta liian
pitkid kanyyleja potilasturvallisuuden varmistamiseksi.

VAROITUS: Laitteiden muokkaaminen ja/tai avaaminen on kielletty.

HUOMIO: Rekisterdintilaitteen lataamiseen saa kdyttaa ainoastaan valmistajan toimittamaa
lataustelakkaa.

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

HUOMIO: Laitteiden puhdistukseen saa kayttda ainoastaan mietoja pesuaineita. Laitteen

>B>bbB B BB DB P

upottaminen nesteeseen on kielletty.
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HUOMIO: Kynsilakka ja rakennekynnet on poistettava ennen rekisterdintid, koska ne hait-
taavat pulssioksimetrin toimintaa.

HUOMIO: Al kayta laitteita ollessasi suihkussa tai saunassa. IP67.

HUOMIO: Sahkémagneettiset hairiot voivat tuottaa kohinaa rekisterdintisignaaliin.

HUOMIO: Rekisterdintilaitetta ei saa kdyttda muiden sahkolaitteiden |aheisyydessa tai nii-
den paalla tai alla. Jos laitetta on kaytettava muiden sdahkodlaitteiden laheisyydessa tai niiden
paalla tai alla, sita on tarkkailtava huolellisesti sen normaalin toiminnan varmistamiseksi.

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

HUOMIO: Kannettavia radiotaajuisia laitteita ei tule kayttaa lahempana kuin 30 cm Respiro-
laitteesta tai sen osasta. Muutoin laitteiston toiminta voi hairiintya. Tallaisia laitteita ovat
mm.: matkapuhelin, aktiivisuusranneke, kannettava tietokone, dlysormus.

HUOMIO: Ennen kuin kdytat Respiro-laitetta, lue tdma kayttoohje huolellisesti ja sdilytad se
tulevaa tarvetta varten. Taman oppaan kayttéohjeiden noudattamatta jattdminen voi joh-
taa rekisterdinnin virheelliseen analysointiin. Valmistaja ei ota vastuuta vahingoista, jotka
johtuvat epaasianmukaisesta kdytosta.

HUOMIO: Kayttajan tulee huolehtia, etta kdaytossa olevan tietokoneen kayttojarjestelma on
ajan tasalla ja tietoturvallinen.

HUOMIO: Respiro-laite ei sovellu magneettikuvausymparistéén (MRI).

> b b BB PbBEDBDP

HUOM Pulssioksimetrin liitin on tydnto-vetoliitin. Ald kierra tai taita liitintd kytkiessasi pulssioksi-
metria.
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HUOM Nendkanyylin liittimen kiristyksessa ei saa kayttaa liiallista voimaa.

HUOM Pida laitteet ja varusteet lasten ja lemmikkieldinten ulottumattomissa.

HUOM Ilhovoide tai aurinkovoide voi vahingoittaa laitetta.

HUOM Ihon pitda olla ehja, puhdas ja kuiva silld alueella mihin EKG-elektrodi kiinnitetdan (kdytossa
vain EKG kdyttotapauksessa).

HUOM lhoon kiinnitettdvat osat (esim. teippi) voivat arsyttda ihoa, mutta muita tunnettuja haitta-
vaikutuksia Respiro-laitteen kaytolla ei ole. Mikali potilaalla on runsas ihokarvoitus, tulee
karvoitus ajaa siltd alueelta mihin EKG-elektrodi kiinnitetdadn (kaytossa vain EKG kayttota-
pauksessa).

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

HUOM Suosittelemme Nonin 3150BLE -pulssioksimetrin paristojen vaihtoa jokaisen rekisterdintiyon
jalkeen tai viimeistaan kahden rekisterdintiyon valein, jotta pulssioksimetrin akun kapasiteet-
ti riittda koko rekisterdintijakson ajaksi.

HUOM Kayttooppaassa nakyvat kuvakaappaukset eivat valttdmattd edusta uusimpia ohjelmiston
kayttoliittymanakymia.

D0000009277 Kayttoohjeet hoitohenkilostolle 8 (51)
Version 2.0 © Bittium Biosignals Ltd 2024



3 YLEISTA

Nama ohjeet kasittavat Respiro™ uniapnearekisterdintilaitteen oikean ja turvallisen kdyton. Respiro tarjoaa
luotettavat tallenteet valituista uniapneaan liittyvista biosignaaleista kodin uniapneatestauksessa (HSAT).

HUOMIO: Ennen kuin kdytat Respiro-laitetta, lue tdma kayttdohje huolellisesti ja sdilyta se

A tulevaa tarvetta varten. Taman oppaan kdyttéohjeiden noudattamatta jattdminen voi
johtaa rekisterdinnin virheelliseen analysointiin. Valmistaja ei ota vastuuta vahingoista,
jotka johtuvat epaasianmukaisesta kaytosta.

3.1 Laitteen kayttotarkoitus

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi yopolygrafian ambulatorisena rekisterodintilaitteena. Yopolygrafia Respiro-
laitteella tehddan aina laakarin maardyksesta. Laitteen kaytté 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 kayttdaa elamaa
yllapitavana laitteena. Laitetta ei ole suunniteltu kdytettavaksi lapsilla. Laitteen operaattorina toimii hoitaja
(vuodeosastolla), potilas itse tai muu henkilé (potilaan kotona). Ennen laitteen asentamista kotikayttoon
hoitaja neuvoo potilasta tai laitteen operaattorina toimivaa muuta henkil6a anturien kiinnityksessa ja
laitteen kaynnistyksessa. Potilaalle annetaan kotikdyttoon kirjalliset kayttoohjeet.

Kuva alla esittda rekisterdintilaitteen ja sen liitannat.

N

- i

\

l

|
U’a

\ Merkkivalot

(@ BRtum

Virtanappain ja merkkivalo

Kuva 1 Rekisteréintilaitteen liitdnndt
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Kuva alla esittda pulssioksimetrin ja sormianturin.

Kuva 2 Pulssioksimetri ja sormianturi

Kts. myos pulssioksimetrin kdyttéopas, Nonin Kdyttéopas Malli 3150 WristOx2® -pulssioksimetri BLE ja USB:
https://www.nonin.com/support/3150-ble/. Kayttoopas l0ytyy myos Respiro-laitteen muistikortilta.

HUOM Kayttooppaassa nakyvat kuvakaappaukset eivat valttdmattd edusta uusimpia ohjelmiston
kayttoliittymanakymia.

3.2 Haittavaikutukset

Ihoon kiinnitettdvat osat (esim. teippi) voivat arsyttdd ihoa, mutta muita tunnettuja haittavaikutuksia Respi-
ro-laitteen kaytolla ei ole.

3.3 Indikaatiot

e Epailty uneen liittyva hengityshairio (obstruktiivinen uniapnea, sentraalinen uniapnea, sekamuotoi-
nen uniapnea, Cheyne-Stokes-hengitys)
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Taulukko alla kuvaa Bittium Respiro-laitteen kayttamat biosignaalit ja anturit:

NEGEE Anturi

IImavirtaus Nenakanyyli + ilmanpaineanturi

Hengitystyo, vatsa Hengitysinduktanssin pletysmografia-vyo (RIP) vat-
salle

Hengitystyo, rintakeha Hengitysinduktanssin pletysmografia-vyo (RIP) rinta-
kehalle

Happisaturaatio ja syke Ranteessa kaytettdva pulssioksimetri

EKG monitorointi 1-kanavainen EKG elektrodi

Kehon asento Integroitu kiihtyvyysmittari

Kuorsaus Integroitu audiomikrofoni

3.4 Kontraindikaatiot

e laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi lapsilla. Ikdraja 18 vuotta.
e Potilaan erittdin suuri fyysinen koko. Anturien saato ei hallittavissa.

e Amputaatio — puuttuvia sormia / molemmat kiddet (SpO2 mittaus ei mahdollinen).

o Herkka iho, sensoriherkkyys.

e Tekokynnet, paksu vérillinen kynsilakka estad SpO2 mittauksen.

e Akuutti hengitystieinfektio, joka saattaa olla sekaannusta aiheuttava tekija oireissa ja tulkinnassa.
e Henkil6, joka ei kykene suorittamaan itseohjautuvaa / itsendista rekisteréintia kotona.

Laakari arvioi aina yopolygrafiarekisterdinnin tarpeellisuuden ja potilaan soveltuvuuden kotirekisterdintiin.
Vain asiantunteva laakari voi tulkita ja analysoida yopolygrafiarekisterdinnin tuloksia ja on vastuussa anne-
tuista lausunnoista ja hoidosta.

3.5 Turvallisuus

Jarjestelmdasovelluksia suositellaan kaytettavaksi tietokoneiden kanssa, joihin on asennettu asianmukainen
virustorjunta. Palomuurin kaytté on myds suositeltavaa. Jos sinulla on turvallisuuteen liittyvia
huolenaiheita, ota yhteyttd medical.support@bittium.com saadaksesi lisdsuosituksia ja -tukea.
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3.6 Merkinnat ja symbolit

‘ Symboli Kuvaus
c € Laite tayttaa laakintalaiteasetuksen 2017/745 vaatimukset.

0537

Liityntdosien luokitus on BF (sdhkoisesti eristetty).

=3

Kertakayttoinen. Ei saa kayttaa uudelleen.

Tutustu mukana toimitettuun ohjeeseen.

v
[l

Erdkoodi.

Kaytettdessa EU:n alueella: Laitteen havitys sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annetun
Euroopan Unionin direktiivin 2012/19/EC mukaisesti.
I

g Kuljetuksen aikana: Pida pakkaus kuivana, suojaa sateelta.

Medical device: Léakinnallinen laite.

Laite on polysuojattu ja kestdad 30 minuutin upotuksen vahintaan 15 senttimetrin ja

IP67 . -
korkeintaan 1 metrin syvyyteen.

Laite on suojattu pienia kappaleita (2,5 mm) ja kondensaatiota vastaan.

(((l))) Langattoman lahetyksen symboli.

% Suhteellinen kosteusalue 10 % - 90 %, ei kondensoituvaa.
—

Kuljetus- ja varastointiolosuhteet
+10 °C - +30 °C (kuljetus)
+10 °C - + 30 °C suhteellisessa kosteudessa jopa 90 %, ei kondensoituva (varastointi).
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Tuotenumero. Osoittaa valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella ladkinnallinen laite
voidaan tunnistaa.

Valmistaja.

Matriisiviivakoodi (GS1) on kaksiulotteinen viivakoodi, joka koostuu mustavalkoisista
moduuleista, jotka on jarjestetty joko nelion tai suorakaiteen muotoiseen kuvioon, joka
tunnetaan myds matriisina. Koodattavat tiedot voivat olla tekstia tai numeerisia tietoja.

GS1-tietomatriisi sisdltda GTIN- ja tuotannontunnisteen (PI).
e GTIN(01)
e Sarjanumero (21)
e Valmistuspaiva (11)
e Erdkoodi (10)

IlImanpaineen rajoitus. limaisee ilmanpainealueen, jolle ladketieteellinen laite voidaan
turvallisesti altistaa. lImakehan painealue 700 hPa - 1 060 hPa.

Viimeinen kayttopaivamaara.

YY . . .
Laitteen valmistusajankohta.
wWw
-..\‘//
/
/ I\ Al3 altista suoralle auringonvalolle

Kaytto yhdellad potilaalla useita kertoja.

Serial Number: Sarjanumero.
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3.7 Kayttdjan vastuu ja takuu

Tata tuotetta tulee kdyttaa kdyttéohjeiden mukaan. Viallista tuotetta ei saa kadyttaa. Vialliset osat tulee
vaihtaa toimiviin heti. Kaikki korjaukset ja huollot tehddan toimittamalla korjattava tai huollettava tuote
Bittium Biosignals Oy:lle.

Tuotteen kayttdja on vastuussa vahingoista, jotka ovat seurausta tuotteen ohjeidenvastaisesta kaytosta,
sailytyksesta tai korjauksesta seka vahingosta tai muutoksesta, joka on tehty muun kuin Bittium Biosignals
Oy:n valtuuttaman henkilén toimesta.

Laite on testattu toimivaksi seuraavien kanyylien kanssa:

e 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)

Muut kuin valmistajan hyvaksymat tarvikkeet voivat haitata laitteen toimintaa, rikkoa sen tai aiheuttaa
muita haittoja.

Rekisterointilaitteen mukana toimitettujen varusteiden sailyvyysaika on merkitty tuotepakkauksiin.

Takuu: 12 kuukautta rekisterdintilaitteelle ja pulssioksimetrille. Huoltovali on max. 2 vuotta.

3.8 Laitteen havittaminen

Jos tuotteessa tai sen asiakirjoissa on tdma merkki, sitd ei saa havittdad muun talousjatteen mukana, kun sen
kayttoika on lopussa. Laite sisdltaa elektroniikkaa, joka vaatii sen kierrattamista asiaankuuluvalla tavalla.
Pida huolta ymparistosta ja toimita laite havitysohjeiden mukaisesti kierratykseen. Voit tarkistaa lahimman
kierratyspisteen sijainnin jatehuollosta vastaavilta paikallisilta viranomaisilta.
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4 LAITTEEN KAYTTAMINEN

4.1 Laitesalkun sisaltd

Alla oleva taulukko esittaa laitesalkun sisallon havainnekuvina.

Taulukko 2 Laitesalkun sisdlté

Nimike Kuva

Bittium Respiro™ rekisterdintilaite (sovellettu osa)

Lataustelakka

Laturi 7W USB (sama laturi kdy Respiron lataustelakalle)

Pulssioksimetri

RIP (Respiratory inductance plethysmography, hengi-
tysinduktanssin pletysmografia) vyo(t) (sovellettu osa).
Vyo6ta on kahta kokoa, M ja L.

e Koko M: pituus 80 cm, rinnanympdarys max. 160 I l

cm. Oletuskoko.

e Koko L: pituus 120 cm, rinnanymparys 150 - 240
cm

Respiro kiinnityslevy yhdelle RIP-vydlle (sovellettu osa), 2
kpl (@) @
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Respiro kiinnityslevy kahdelle RIP-vyélle (sovellettu osa), @ @
2 kpl
@ e
@0
@ @
Respiro EKG-sovitin (sovellettu osa, kertakayttdinen) 2%
)
@ @
Bittium OmegaSnap™ EKG-elektrodi (sovellettu osa, ‘;ﬂ\
kertakayttoinen)
©@©
0
®
i‘
I

Bittium Respiro Pikaopas

Bittium Respiro Huomioita ja Varoituksia

Ihoteippi (sovellettu osa, kertakayttdinen) Ui:ﬂ
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Kanyyli (sovellettu osa, kertakayttdinen), esim. Pro-Tech
tai SleepSense®.

VAROITUS: Al3 kdyta rikkoutunutta laitetta tai RIP-vy6td, EKG-sovitinta, EKG-elektrodia tai
kanyylia, jonka pakkaus on avattu.

Varmista, ettd kanyylin pituus on oikea jokaisen potilaan kohdalla. Valta kayttamasta liian
pitkid kanyyleja potilasturvallisuuden varmistamiseksi.

f VAROITUS: Aseta nendkanyyli huolellisesti. Kdyta teippia nenakanyylin kiinnittamisessa.

4.2 Laitesalkun pakkaus

Kuva alla esittda Respiron laitesalkun sisallon HSAT™- rekisterdinnissa.

—

3] @
Y

|

Kuva 3 Laitesalkun sisélté, HSAT
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4.3 Rekisterointivaihtoehdot

Respiro yopolygrafiarekisterdinti voidaan suorittaa HSAT™ -rekisterdintinad kolmella vaihtoehdolla.

e 1 RIP-vy6n vaihtoehto (rintakehan yli):

Kuva 4 Yhden RIP-vyén konfiguraatio

e Kahden RIP-vydn vaihtoehto (vyot rintakehan ja vatsan yli):

Kuva 5 Kahden RIP-vyén konfiguraatio
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e Kahden RIP-vy6n vaihtoehto (vyot rintakehdn ja vatsan yli seka EKG- elektrodi):

Kuva 6 Kahden RIP-vyén konfiguraatio EKG-elektrodilla

4.4 Rekisterdinnissa tarvittavat varusteet
Katso kappale 4.1.

4.5 Respiro merkkivalot ja virtandppaimen toiminnot

Respiron merkkivalot esitetddn Respiron edesta katsottuna.

4.5.1 Merkkivalot valmiustilassa

Respiron valmiustilan merkkivalot ndkyvat kuvassa alla:

Kuva 7 Respiron merkkivalot valmiustilassa

Tassa tilassa rekisterdinti ei ole kdynnissa ja laite on valmiustilassa. Tdma on ns. perustila. Jos mitdan toi-

mintoa ei kdynnistetd 5 minuutin kuluessa laite sammuu automaattisesti. Talldin laitteella ei ole mitaan
merkkivaloja.
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4.5.2 Merkkivalot rekisterdinnin aikana

Respiron rekisterdinnin aikaiset merkkivalot kuvataan taulukossa 3. Katso kappale 6 mahdollisten virheti-
lanteiden selvittamiseksi.

Taulukko 3 Rekisteréintilaitteen merkkivalot rekisteréinnin aikana

\ Vari Merkitys

Syklinen sininen valo: Respiro varahtaa kerran, rekisterdinnin alku meneillaan.

Kun rekisterdinti lopetetaan Respiro varahtaa kolme kertaa ja kaikki merkkivalot
valahtavat kerran.

Vihredt merkkivalot palavat rekisterdinnin aloituksen jalkeen 30 sekuntia: kaikki
sensorit ok.

Merkkivalot ovat samat, jos potilas nousee ylds rekisterdinnin aikana tai jos potilas
on ensin syottanyt potilasmerkinnan laitteelle.

Ei merkkivaloja: Respiro on lepotilassa, rekisterdinti on kdynnissa. Potilas ei pysty-
asennossa.

Keskimmainen merkkivalo palaa sinisena 3 sekuntia: Potilaan syottama poti-
lasmerkinta laitteelle painamalla virtanappainta kerran.

[ CCCC
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4.5.3 Merkkivalot Respiroa ladattaessa

Respiron merkkivalot vilkkuvat taulukon 4 mukaisesti, kun laitetta ladataan sen lataustelakassa.

Taulukko 4 Rekisteréintilaitteen merkkivalot ladattaessa

Merkistys

Vasen merkkivalo vilkkuu keltaisena: Akun varaus 0-29 %.

Vasen merkkivalo vilkkuu vihreana: Akun varaus 30-49 %.

Vasen ja keskimmainen merkkivalo palaa perdkkain vihredana: Akun varaus 50-89 %.

Kaikki merkkivalot palavat perakkdin vihredna: Akun varaus 90-94 %.

Kaikki merkkivalot palavat vihreana: Akun varaus 95-100 %.
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4.5.4 \Virtanappdimen toiminnot

Respiron virtandappdimella on seuraavat toiminnot:

e Noin 3 sekunnin painallus: Respiron kaynnistys.

e  Kaynnistyksen jalkeen pitkd painallus (noin 8 sekuntia), jonka jalkeen Respiro varahtaa kerran: Re-
kisterdinnin aloitus.

e Noin 3 sekunnin painallus rekisteréinnin aikana: Rekisterdinnin lopetus. Respiro varahtaa 3 kertaa.

e Lyhyt painallus (alle 3 sekuntia): Potilaan sy6ttama potilasmerkinta rekisterdinnin aikana.

e Noin 12 sekunnin painallus: Respiro sammuu.

Katso myos kappale 4.5.2 vastaavia nakymia varten.

4.6 Ennen rekisterointia

Varmista etta Respiron akkuvaraus on riittava (ainakin kaksi vihreaa merkkivaloa vilkkuu perakkain ladatta-
essa kuten taulukossa 3. Huom! Kaytettdessa ajastettua rekisterdintia kaikkien kolmen merkkivalon tulee
vilkkua perakkain riittavan latauksen varmistamiseksi) suunnitellulle rekisterdinnille ja ettd pulssioksimetrin
paristot ovat kunnossa ja niissa on riittava lataus. Erityyppisilld paristoilla (alkali, litium, ladattava akku) voi
olla vaikutusta pulssioksimetrin toiminta-aikaan. Suosittelemme vaihtamaan Nonin 3150BLE pulssioksimet-
rin paristot jokaisen mittausyon jalkeen tai viimeistadan kahden mittausyon valein varmistamaan, etta puls-
sioksimetrin paristojen kapasiteetti on riittdva koko mittausjakson ajan.

Kun rekisterointi on p&alla tai kun Respiro on asetettuna lataustelekkaan (akun lataus / Device Manager),
Respiron ja pulssioksimetrin valinen kommunikointi on aktiivinen, joka kuluttaa myos pulssioksimetrin pa-
ristoja. Taman takia suosittelemme vaihtamaan pulssioksimetrin paristot vasta sen jalkeen, kun Respiro on
valmisteltu seuraavaa asiakasta varten.

Kuva 8 Paristosymboli

Respiron akun kesto on n. 20 tuntia HSAT-rekisterdintia suurimmalla laitekonfiguraatiolla ja Bluetooth®
kaytolla. Rekisterointilaitteen akku suositellaan ladattavaksi tayteen potilaiden valilla.
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VINKKI Mikali rekisterdintityyppi on 2 RIP vydn konfiguraatio EKG:Il3 ja on tarpeen tehda kahden
yon tutkimus, tulee potilaalle kertoa, ettei hdnen tarvitse irrottaa EKG-elektrodia ensimmai-
sen yon jalkeen. Elektrodi voi olla kiinnitettyna myos suihkussa kdydessa, mutta sen neppa-
riliittimet tulee kuivata huolellisesti suihkun jalkeen.

4.6.1 Respiron lataaminen

Aseta Respiro lataustelakkaan ja varmista, etta telakka on kytketty laturiin.

VINKKI Kytke lataustelakka vain laturin USB-liittimeen latausta varten.

VINKKI Jos rekisterdintitila on vahingossa paalla Respiro-laitteessa, se paattyy automaattisesti, kun

Respiro-laite asetetaan lataustelakkaan.

Respiron akku on ainakin 95 % varattu, kun merkkivalosakaran kaikki 3 valoa palavat vihredna. Katso kappa-

le 4.5.3.

4.6.2 Pulssioksimetrin rannehihnan kiinnittaminen

Kiinnita pulssioksimetrin rannehihna alla olevien kuvien mukaisesti.

©

Kuva 9 Rannehihnan lyhyen osan pujottaminen
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Kuva 10 Rannehihnan pitkdn osan kiinnitys

Kuva 11 Kiinnitetty rannehihna takaa

Kuva 12 Kiinnitetty rannehihna edestd

4.6.3 Laiteparien tarkistus

Laitesalkussa olevat laitteet (Respiro, pulssioksimetri) on jo valmiiksi yhdistetty toisiinsa valmistajan toimes-
ta. Huomaa, ettd esimerkiksi useamman laitteen puhdistuksen jalkeen nama laiteparit voivat sekoittua
muiden laitteiden kanssa. Laiteparit on kuitenkin mahdollista selvittdd myos seuraavasti.

VINKKI Varmista, ettd Respiro ei ole lataustelakassa tai kytkettyna tietokoneeseen, kun tarkastat
laitepareja.
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Respiro ja pulssioksimetri:

1. Kaynnista Respiro painamalla virtandppainta n. 3 sekuntia. Merkkivalosakaran kaikki 3 valoa palavat
sinisena.

2. Paina virtanappainta uudelleen n. 8 sekuntia kunnes laite varahtaa kerran ja merkkivalot vilkkuvat sini-
sena.

3. Bluetooth -yhteys muodostuu automaattisesti pulssioksimetrin ja rekisterdintilaitteen vailille. Paina
pulssioksimetrin virtandppainta esim. kynnelld laitteen kdynnistamiseksi, mikali se ei kdynnisty auto-
maattisesti.

-_—

IR R

Kuva 13 Pulssioksimetrin virtandppdin

4. Kun Respiron rekisterdintitila on kdynnistynyt sen kaikki 3 merkkivalosakaran valoa vilkkuvat sinisena
muutaman sekunnin. Pulssioksimetrin kdynnistymisen jalkeen Respiron vasen merkkivalo vilkkuu vih-
reand, jos sormi on asetettu sormianturiin ja keltaisena mikali sormi ei ole anturissa. Respiroa ei ole yh-
distetty kyseiseen pulssioksimetriin, jos vasen merkkivalo on punainen.

5. Sammuta Respiro virtandppaimesta. Paina virtandppainta noin 3 sekuntia aktivoituneen rekisterdintiti-
lan sammuttamiseksi.

VINKKI Pulssioksimetria ei tarvitse sammuttaa erikseen sen virtandappaimesta. Laite sammuu auto-
maattisesti n. 10 minuutin kuluttua, kun Bluetooth -yhteytta ei ole JA sormi otetaan pois
sormianturista.

Vaihtoehtoisesti laiteparin voi selvittad Respiro Device Managerin kautta vertaamalla Respiro Device
Managerissa nakyvaa sarjanumerotietoa pulssioksimetrilaitteen sarjanumeroon.
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Rekisterdintilaitteen ja pulssioksimetrin yhdistdminen

Mikali pulssioksimetri ja Respiro pitda yhdistda toisiinsa uudelleen esimerkiksi laiterikon vuoksi, toimi nain:

1.

Kytke rekisterdintilaitteen lataustelakka tietokoneeseen USB-kaapelilla.

Aseta Respiro lataustelakkaan. Laitteen merkkivalot palavat hetken sinisend, kunnes lataussykli al-
kaa ja merkkivalot vilkkuvat vihreana vasemmalta oikealle.

Kdynnista Respiro Device Manager -ohjelma Windowsin Resurssienhallinnan kautta tuplaklikkaa-

malla Respiro -ikonia. Resurssienhallinta-nakyma avautuu klikkaamalla keltaista kansio -ikonia Tyo-
pOyta-ndakyman alareunassa.

a) Tuplaklikkaa Respiro-kuvaketta.

< v o @5 ThisPC
v Quick access ~ Folders (7)
[ Desktop » 3D Objects Desktop
* Downloads b - -
ﬁ Documents - Videos
| Pictures - E
& Creative Cloud Files ~ Devices and drives (2)
@ OneDrive - Lecal Disk (C:) RESPIRO (D)
: : \*mﬁ)mﬂ My IE.t}-lGEfrechET‘E GB
~ [ This PC g
3D Objects Network locations (3)
[ Desktop
\j Documents
* Downloads
Js Music
&=/ Pictures
B videos
%5 Local Disk (C)

v RESPIRO (D)
DATA

b) Tuplaklikkaa Respiro Device Manager -kansiota.
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“ “ A wm * ThisPC » RESPIRO (D)
DATA
~ gk Quick access PART
[ Desktop * I Respiro Device Managerj|
4 Downloads + SYS
Documents - D LOG
[&] Pictures +

> g Creative Cloud Files
» oy OneDrive - Persenal

~ O ThisPC
> Jl 3D Objects
> [ Desktop
> Documents
» * Downloads
> b Music
> &= Pictures
> B Videos
» %2 Local Disk (C:)
% e RESPIRO (D7)

» DATA
PART

» Respiro Device Manager
SYs

c) Tuplaklikkaa Respiro Device Manager-tiedostoa. Huom. Respiro Device Manager luo ty6-
poytdkuvakkeen ensimmaiselld kdynnistyskerralla.
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&« v o » ThisPC » RESPIRO (D:) » Respiro Device Manager »
Name
v g Quick access
A
[ Desktop PP
Launcher

4 Downloads

- |:] DeviceManager.exe.config
| Documents

LS Y

Respiro Device Managerl

=/ Pictures
e Creative Cloud Files
@ OneDrive - Personal

~ [ This PC
) 3D Objects
[ Desktop
@ Documents
4 Downloads
J& Music
=/ Pictures
m Videos
“am Local Disk ()
o RESPIRO (D:)

DATA
PART

> Respiro Device Manager
SYS

4. Odota, ettd ohjelma tunnistaa rekisterdintilaitteen. Varmista, ettd Respiro on telakassa ja telakka
on kytketty tietokoneeseen. Respiro Device Managerin paandakyma avautuu.

5. Kirjoita pulssioksimetrin sarjanumero Pulssioksimetrin sarjanumero (SN): -kenttdan ja klikkaa Tal-
lenna. Huom. Mikali haluat kirjoittaa rekisterdintilaitteen nimeksi jonkin nimen voit kirjoittaa sen
”Laitteen nimi” -kenttaan.

VINKKI Al kayta potilaan nimed laitetta nimetessa.
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Respiro Device Manager

Koti
Bittium Ajastettu rekisterdinti ON  OFF Ohjelmisioversio 1004612
R es p | o Blustoath ohjelmistoversio 1.0.0-rc12 RESPIRO
- Bootioader versio 1.00
Tutkimuslaitteen nimi Sarjanumero 0000573
1 RIP-vy6n konfiguraatio
Akun varaus Vapaa levytila Bluetooth asetukset Nengkanyyll, 1 RIP-vy8, pulssioksimetri,

ihtyvyysanturi, mikrofoni
Pulssioksimetrin sarjanumero (SN) .
L 0 . . . . \ .7.
100% 96% Rekistersintikonfiguraatio s
1 RIP-vy&n konfiguraatio M | S

Tutkimuslaitteen aika

Alka 07:48:34

Paivamaara 19.08.2022
Laitteen aika on synkronoitu tietokoneen ajan
kanssa.

Poista laite Piivits nikymd Tallenna asetukset

6. Kaynnista pulssioksimetri painamalla sen virtandppainta (ks. kappale 4.6.3) esim. kynnelld ohjelman
tata pyytaessa ja klikkaa OK. Yhdistaminen kdynnistyy. Vaihtoehtoisesti voit asettaa sormen pulssi-
oksimetrin sensoriin ja pulssioksimetri kdynnistyy.

Yhdistaminen onnistui!

Ohjelma ilmoittaa, mikali yhdistys onnistui. Jos yhdistys ei onnistunut, yritéd uudelleen ja noudata naytélle
tulevia ohjeita. Kts. kuva alla. Huomaa, etta pulssioksimetri voi olla myos jo yhdistetty toisen rekisterdinti-
laitteen kanssa ja yhdistdminen epaonnistuu tadsta syysta. Kirjoita tdssa tapauksessa pulssioksimetrin sarja-
numero Pulssioksimetrin sarjanumero (SN) -kenttdan Respiro Device Managerin paanakymassa ja klikkaa
"Tallenna”. Tama korvaa edellisen laiteparin uudella.

D0000009277 Kayttoohjeet hoitohenkildstolle 29 (51)

Version 2.0 © Bittium Biosignals Ltd 2024



VINKKI Mikali rekisterdinti on ajastettu ylla kuvattu ohjeistus ei pade. Tassa tapauksessa ajastettu
rekisterdinti pitda poistaa ensin Respiro Device Managerista.

VINKKI Pulssioksimetrin muistissa voi olla kahden Respiron tiedot ja yhteys muodostetaan ensim-
maisena kaynnistyvaan tai jo padalla olevaan Respiroon. Mikali toisen Respiron tiedot halu-
taan poistaa pulssioksimetrin muistista pitdaa pulssioksimetrin sarjanumero kdyda poista-
massa manuaalisesti kyseisen Respiron muistista Respiro Device Managerilla.

Varmista ettei Nonin pulssioksimetri ole jo yhteydessad toiseen laitteeseen seuraamalla pulssioksimetrin
Bluetooth -merkkivaloa (kts. Nonin pulssioksimetrin kdyttdopas). Mikali pulssioksimetri on yhteydessa toi-
seen Respiroon, etsi yhteydessa oleva Respiro ja sulje se. Varmista my0s, ettei toisessa Respirossa, joka on
yhdistettynda samaan pulssioksimetriin, ole ajastettua mittausta asetettuna. Tama pitda Bluetooth -
yhteyden varattuna, vaikka kyseinen Respiro nayttaisi olevan sammutettuna.

Muista poistaa Respiro-laite aina turvallisesti Windowsin ”Poista laite turvallisesti” -toiminnolla tai Respiro
Device Managerin "Poista Laite” -toiminnolla kun laite irrotetaan tietokoneesta.

Lisatietoja

Pulssioksimetrin paritus epaonnistui

- Tarkista, etta pulssioksimetri on paalla

- Tarkista, etta pulssioksimetrin sarjanumero on asetettu oikein (502857012)
- Kaynnista pulssioksimetri uudestaan ennen kuin yritat uudelleen

Haluatko yrittaa uudelleen?

| Yritd uudelleen

4.6.5 HSAT -rekisterointi

HSAT-rekisterdinnissa rekisterdinti tallennetaan suoraan laitteen sisdiseen muistiin. Rekisterdinnin jalkeen
Respiro palautetaan klinikalle/sairaalaan ja rekisterdintitiedot ladataan laitteen muistista Bittium Medical-
Suite™ -palveluun yhdistamailld Respiro tietokoneeseen USB-kaapelilla.
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Ajastettu rekisterdinti

HSAT-rekisterdinnissa on mahdollista my0ds asettaa rekisterdinti alkamaan ja loppumaan ennalta maarat-
tyyn aikaan, mikali potilas ei valttdamatta kykene tata itse tekemaan. Toiminto kdynnistetdan Respiro Device

Manager -sovelluksen padanakymassa. Katso kappale 4.6.4, kohta 3 Respiro Device Manager -sovelluksen
kdynnistamiseksi.

Respiro Device Manager

Koti
. . o Tutkimuslaitteen tiedot
Bittium Ajastettu rekisterainti ON v OFF Ohjelmistoversio 10,0012
R eS p I rO Bluetaath ohjelmistoversio 1.0.0-rc12 RESPIRO
N Bootlader versia 1.0.0
Tutkimuslaitteen nimi Sarjanumero 0000573
DEFAULTDEVICEID

1 RIP-vyén konfiguraatio
Akun varaus Vapaa levytila Bluetooth asetukset Nengkanyyl, 1 RIP-vyo, pulssioksimetr,

kiihtyvyysanturi, mikrofoni
Pulssioksimetrin sarjanumero (SN) o
\/ ‘
9 9 R . \ )
100% %% Rekisterdintikonfiguraatio I
1 RIP-vyén konfiguraatio . |

Tutkimuslaitteen aika
Alka 07:48:34
Paivamaara 19.08.2022

Laitteen aika on synkronoitu tietokoneen ajan
kanssa

Poista laite Piivits nikymd Tallenna asetukset

Kuva 14 Respiro Device Manager pédndkymd

Ajastettu rekisterdinti ‘ OoN | v OFF ‘

1. Aseta Ajastettu rekisterdinti tilaan ON.
2. Valitse aloitusaika pudotusvalikosta.
3. Valitse lopetusaika pudotusvalikosta.
4. Klikkaa Tallenna.
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VINKKI On suositeltavaa, etta rekisterdintilaitteen sisdinen kello synkronoidaan tietokoneen kellon
kanssa. Tama voidaan tehda Respiro Device Managerin padnakymassa vasemmassa alakul-
massa olevalla toiminnolla. Muista lopuksi poistaa Respiro-laite aina turvallisesti Windowsin
Poista laite turvallisesti -toiminnolla tai Respiro Device Managerin Poista Laite -toiminnolla
kun laite irrotetaan tietokoneesta.

Rekisterdinnin aloittaminen manuaalisesti

Rekisterdinti voidaan aloittaa manuaalisesti painamalla virtandppainta: yksi lyhyt painallus (alle 3 sekuntia)
ja seuraava noin 8 sekuntia minka jalkeen Respiro varahtaa kerran. Rekisterointi alkaa. Katso myds kappale
4.5.2 vastaavia nakymia varten.

4.7 Rekisterdintien asettaminen

Ennen rekisterdinnin aloittamista sinun pitda valita rekisteréintivaihtoehto, jota tullaan kdyttdmaan Respiro
Device Managerin paanakymassa Rekisterdintikonfiguraatio-pudotusvalikosta. Vaihtoehdot ovat:

e 1 RIP -vydn konfiguraatio
e 2 RIP -vydn konfiguraatio
e 2 RIP -vyon konfiguraatio EKG:1Ia

Rekisterdintikonfiguraatio

1 RIP-vyén konfiguraatio v

1 RIP-vyén konfiguraatio

2 RIP-vyén konfiguraatio
2 RIP-vyén konfiguraatio EKG:lIa

Kuva 15 Rekisterdintikonfiguraatiot
Valittu vaihtoehto naytetaan kuvana oikealla. Huomaa myoés, ettd valittu vaihtoehto sailyy, kunnes se vaih-

detaan Device Managerissa. Klikkaa Tallenna, kun rekisterdintivaihtoehto on valittu.

4.8 Rekisterdinnin aloittaminen ja lopettaminen
Katso Respiro pikaoppaat.
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4.9 Rekisteréinnin jalkeen

4.9.1 Reskisterdintidatan lataaminen HSAT-rekisterdinnin jdlkeen

Respiro Device Manager -sovellus toimii Windows 10 -kayttojarjestelmassa. Mikali rekisterdintitila on va-
hingossa paalla laitteella, se lopetetaan automaattisesti, kun laite asetetaan lataustelakkaan.

Noudata naita ohjeita rekisterdintidatan lataamiseksi rekisterdintilaitteelta:

1. Liita lataustelakka tietokoneeseen USB-kaapelilla.
2. Aseta Respiro telakkaan. Varmista, etta laite on kunnolla kiinni telakassa.

VINKKI Al3 irrota Respiroa lataustelakasta rekisterdintidataa siirrettdessi. Laitteen muistin lu-
kuominaisuus voi vikaantua aiheuttaen virhetilan, joka pitda korjata huollossa.

3. Kaynnista Respiro Device Manager -sovellus. Odota kunnes sovellus tunnistaa rekisterodintilaitteen.
Respiro Device Manager pdaandakyma aukeaa. Kts. kappale 4.6.4, kohta 3. Respiro Device Manager -
sovelluksen kdynnistamiseksi.

4. Valitse Tyokalut ndkyman yldosasta.

5. Klikkaa Tallenna rekisterdintitiedostot.

Respiro Device Manager - & x

Tyokalut

Tallenna

rekisterdintitiedostot Sl U

6. Valitse tallennettava(t) tiedosto(t) ja klikkaa Selaa.

VINKKI Pitamalla Ctrl-nappia pohjalla voi valita useamman tiedoston samaan aikaan.
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anager
Koti Tyokalut Tietoja
Tallenna rekistersintitiedostot
Valitse tallennettavat rekisterdintitiedostot alla olevasta taulukosta. Paina sitten "Selaa"-painiketta valitaksesi tallennuspaikan, ja lopuksi paina "Tallenna”.
. . - Rekisterdinnin aloitus- Rekisterdintitiedoston
Tutkimuslaitteen nimi ovm Kesto Tila nimi
DEFAULT.DEVICEID 06.10.2021 sh 44m 8s 00-11-18.£DF Poista tutkimuslaitieesta
DEFAULTDEVICEID 0210.2021 8h 20m 155 00-09-42.EDF Poista tutkimuslaitteesta
Tallennuspaikka Selaa
Tallenna
Poista laite

Takaisin

7. Valitse rekisterointitietojen tallennuspaikka ja klikkaa “"Tallenna”.

Kot Tydkalut Tieto

Tallenna rekisterdintitiedostot

Valitse tallennettavat rekisterdintitiedostot alla olevasta taulukosta. Paina sitten "Selaa"-painiketta valitaksesi tallennuspaikan, ja lopuksi paina "Tallenna".

Tutkimuslaitteen nimi Rekisterdinnin aloftus- Kesto Tila Relﬁ\sterﬁlntllledaslan
pvm nimi
DEFAULT.DEVICEID 06.10.2021 Sh 44m 8s 00-11-18.EDF Poista tutkimuslaitteesta
DEFAULTDEVICEID 02.10.2021 Bh 20m 15s 00-09-42.EDF Poista tutkimuslaitteesta
Tallennuspaikka C:\Users\ \Deskiop

Selaa

Tallenna

Poista laite: Takaisin

Tallentamisen jdlkeen poista rekisterdintidata laitteelta klikkaamalla "Kylld” aukeavassa Lisatietoja-
nakymadssa.
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Tiedosto(t) kopioitu

Tiedostot tallennettu PC:lle. Haluatko poistaa ne tutkimuslaitteesta?

Poistamattomat tiedostot nakyvat taman jalkeen “Tallenna rekisterdintitiedostot” -nakymassa.

Respiro Device Manager - & x
Tyokalut
Tallenna rekistergintitiedostot

Valitse tallennettavat rekistersintitiedostot alla olevasta taulukosta. Paina sitten "Selaa"-painiketta valitaksesi tallennuspaikan, ja lopuksi paina "Tallenna".

Rekisterdinnin aloitus-

Rekisterdintitiedoston

Tutkimuslaitteen nimi pvm Kesto Tila nimi
por—
DEFAULTDEVICEID 02.10.2021 8h 20m 15s 00-09-42.EDF Poista tutkimuslaitteesta
Tallennuspaikka | C-\Users\ \Deskiop Selaa

Valitut relasterointiiedostot tallennettu onnistuneesti

Tallenna

Poista laite Takaisin

8. Klikkaa ”Poista laite”. Voit poistaa laitteen telakasta, kun ohjelma antaa siihen luvan.

VINKKI Mikali laitteella on vahingoittuneita tiedostoja, niin ne nakyvat keltaisella huomiokolmiolla
merkittyind. Nama voidaan poistaa laitteelta samalla tavalla kuten muutkin tiedostot klik-
kaamalla Poista tutkimuslaitteesta.
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4.9.2 Muut toimenpiteet

Muista poistaa aiemmat rekisterdintitiedot laitteen muistista ennen laitteen lahettamista uudelle asiakkaal-
le. Kts. kappale 4.9.1.

Lataa Respiro seka vaihda pulssioksimetrin paristot tarvittaessa. Erityyppisilla paristoilla (alkali, litium, la-
dattava akku) voi olla vaikutusta pulssioksimetrin toiminta-aikaan. Suosittelemme vaihtamaan Nonin
3150BLE pulssioksimetrin paristot jokaisen mittausyon jalkeen tai viimeistadn kahden mittausyon vialein
varmistamaan, etta pulssioksimetrin paristojen kapasiteetti on riittava koko mittausjakson ajan.

Kun rekisteréinti on paalla TAI kun Respiro on asetettuna lataustelakkaan (akun lataus / Device Manager),
Respiron ja pulssioksimetrin valinen kommunikointi on aktiivinen, joka kuluttaa myos pulssioksimetrin pa-
ristoja. Taman takia suosittelemme vaihtamaan pulssioksimetrin paristot vasta sen jalkeen, kun Respiro on
valmisteltu seuraavaa asiakasta varten.

Pakkaa laitesalkku seuraavalle kayttajalle, kts. kappale 4.2.
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5 YLLAPITO

Bittium

Kayttajan tulee huolehtia, ettd kdytossa oleva tietokoneen kayttojarjestelma on ajan tasalla ja tietoturvalli-

nen.

5.1 Puhdistus

Respiro, pulssioksimetri, ranneke, Respiro kiinnityslevy, laturi, lataustelakka seka laitesalkku, laminoitu pi-
kaopas ja laminoitu Huomioita ja Varoituksia taytyy kaikki puhdistaa ja desinfioida (esim. isopropanolilla
paitsi Respiro ja pulssioksimetri, jotka taytyy puhdistaa miedommalla puhdistusaineella) ennen ensimmais-
ta kayttda ja taman jalkeen jokaisen kadyttokerran jalkeen. Kanyylit, EKG-sovitin ja EKG-elektrodit ovat ker-
takayttoisia. RIP-voita voidaan kayttdaa useammin kuin kerran samalla potilaalla.

Respiro

Puhdistustapa

Miedolla pesuaineella ja vedella

kevyesti kostutettu liina

X, Varo pyyhkimasta nenakanyylin

liitinta liian kostealla liinalla

Miedolla pesuaineella ja vedella
seka isopropanolilla kevyesti
kostutettu liina

Huomioita ja Varoituksia

Pulssioksimetri X

Respiro k"nnnltyslevy yhdel- X, Tarkista, ettd levy on ehja.

le RIP-vyblle, kahdelle RIP- v .
R Levy kestaa n. 20 rekisterdintia.

vyolle

Laturi X

Lataustelakka X

Laitesalkku X

Laminoidut pikaoppaat ja X

Pulssioksimetrin ranneke pestdan kasin miedolla pesuaineella 30 °C:n lampoisessa vedessa.

Varmista laitteiden ja rannekkeen kuivuminen puhdistuksen jalkeen. Kayta ilmakuivausta, ala esimerkiksi
kuivaa ranneketta koneellisesti. Havita kaytetyt nenakanyylit, EKG-sovittimet ja EKG-elektrodit energiajat-

teena.
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5.2 Respiro Device Manager -sovelluksen kielen vaihtaminen

Respiro Device Managerin kieli voidaan vaihtaa valitsemalla pdandkymassa Tietoja. Eri kielivaihtoehdot

|6ytyvat Vaihda kieli -valikon takaa.

5.3 Laiteohjelmiston (firmware) paivitys

7.

Kytke Respiron lataustelakka tietokoneeseen USB-kaapelilla.

Aseta Respiro lataustelakkaan. Varmista, etta laite on kunnolla kiinni telakassa.

Kaynnista Respiro Device Manager -ohjelma (kts. kappale 4.6.4). Odota, ettd ohjelma tunnistaa re-
kisterdintilaitteen. Respiro Device Managerin paandakyma avautuu.

Valitse Tyokalut paandakyman yldosassa.

Valitse Ohjelmistopadivitys.

Valitse paivityspaketti tietokoneelta Selaa-painikkeella. Huom. Paivityspaketti toimitetaan erikseen
ja se taytyy olla ladattuna tietokoneelle johonkin sovittuun paikkaan.

Valitse tiedosto ja klikkaa Avaa.

VINKKI Al3 poista Respiroa lataustelakasta paivityksen aikana.

" Respiro Device Manager -

Tyokalut

Valitse péivityspaketti (.zip-tiedosto)

W vt paninyspkent (ip-tiedosto) x

€ v L THSPC » LoclDRK(E) » Usens » » Respiro P » 10810

Organize - o @

& Dewmicads
| cioae
! Fibe name: | respirs_1.0.0-rc10 | 20 fies (~zip)
==
Takaisin
D0000009277 Kayttoohjeet hoitohenkildstolle 38 (51)

Version 2.0 © Bittium Biosignals Ltd 2024



Paivitys onnistui

Tutkimuslaite on nyt paivitetty

[ ]

8. Laiteohjelmiston paivitys kaynnistyy valittuasi paivityspaketin Open -painikkeella. Respiro Device
Manager palaa Kotindkymaan paivityksen jalkeen. Muista lopuksi poistaa Respiro-laite turvallisesti
Windowsin ”Poista laite turvallisesti” -toiminnolla tai Respiro Device Managerin ”Poista Laite” -
toiminnolla kun laite irrotetaan tietokoneesta.

5.4 IT-verkko

o Loppukdyttdja on vastuussa siitd, ettd laitetta kdytetddn hanen organisaationsa IT-ohjeiden mukai-
sesti.

e IT-infrastruktuuri tulee suunnitella hallitusti Bittium Biosignals Oy:n kanssa. Muutokset IT-verkossa
voivat aiheuttaa katkoksia datan analysoinnissa.

o Jarjestelman liittaminen IT-verkkoon, joka sisdltdd muita laitteita, voi aiheuttaa aiemmin tunnista-
mattomia riskeja potilaille, kayttdjille tai kolmansille osapuolille. Vastuullisen organisaation tulee

tunnistaa, analysoida, arvioida ja hallita naita riskeja.
o Myohemmat muutokset IT-verkkoon voivat aiheuttaa uusia riskeja ja vaatia lisdanalyyseja.

o Muutokset IT-verkkoon sisaltavat: muutokset IT-verkon kokoonpanoon, lisikohteiden liit-
taminen IT-verkkoon, kohteiden irrottaminen IT-verkosta, IT-verkkoon kytkettyjen laittei-

den paivitys, kytkettyjen laitteiden paivitys IT-verkkoon.

5.5 Akun vaihto

Rekisterointilaitteen akku on laitteen sisdanrakennettu osa ja voidaan vaihtaa vain Bittium Biosignals Oy:n
toimesta. Akun kayttoika riippuu laitteen kayttotavoista sekd latausten maardsta. Akku suositellaan
vaihdettavaksi vahintaan 2 vuoden valein.

Kun akun vaihto on ajankohtainen, ota yhteytta paikalliseen maahantuojaasi tai Bittium Biosignals Oy:n.
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6 ONGELMATILANTEET

Mahdollisia ongelmatilanteita:

e Respiro ei aloita rekisterdintiad: Paina virtanappdinta ensin alle 3 sekuntia kunnes siniset merkkivalot
syttyvat ja sitten noin 8 sekuntia kunnes laite varahtaa. Varmista, ettd akussa on virtaa.
e Rekisterdintilaitteessa palaa punainen valo:
o Jos jokin laitteen merkkivalo palaa punaisena katso taulukot 5, 6 ja 7 alla

Taulukko 5 Merkkivalojen tiedot virhetilanteissa

\ Vari Merkitys

Kaikki merkkivalosakaran valot valahtavat kerran punaisena: Rekisterdinnin aloitus
on epdonnistunut. Joko laitteen akussa ei ole tarpeeksi virtaa tai laitteen sisdinen
muisti on tdynna. Lataa laite tai vapauta laitteen sisdistd muistia.

\ , Kaikki merkkivalot seka virtandappdimen valo punainen: Laite on virhetilassa. Paina

virtandppainta noin 12 sekuntia ja yritd kaynnistaa rekisterointi uudelleen.

Kaikki merkkivalot seka virtandappdimen valo punainen, kun virtandppainta on ensin
painettu 12 sekuntia laitteen sammuttamiseksi ja sitten kaksi kertaa rekisterdinnin

. aloittamiseksi: Laite tarvitsee huollon.

Taulukko 6 Merkkivalojen tiedot kolmen anturin konfiguraation virhetiloissa

Kolmen anturin konfiguraatio (1 tai 2 RIP vy6td), 1 valo paalla sekunnin ajan kier-

tden vasemmalta oikealle
Vasen merkkivalo palaa keltaisena: Pulssioksimetri on kytketty, mutta sormea ei
ole asetettu sormianturiin. Tarkista liitanta.

\ / Vasen valo punainen: Pulssioksimetrin virhetila. Tarkista liitanta.

Keskimmadinen valo punainen: Kanyylin virhetila. Tarkista liitéanta.
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Oikea valo punainen: RIP-voiden virhetila. Tarkista RIP-vy6(t) seka kiinnityslevyn ja
Respiron nepparit.

(

My0Os useamman sensorin samanaikainen virhetila voi olla mahdollinen.
Virhetilat osoitetaan laitteiden ollessa potilaaseen kiinnitettyna ja rekisterdinti kdynnissa.
Jos osa merkkivaloista on vihred, ko. sensori on ok.

Taulukko 7 Merkkivalojen tiedot neljéin anturin konfiguraation virhetiloissa

Neljan anturin konfiguraatio (2 RIP vyota ja EKG), 2 valoa paalla sekunnin ajan

kiertden vasemmalta oikealle
Vasen valo keltainen, keskimmainen vihrea: Pulssioksimetri on kytketty, mutta
sormea ei ole asetettu sormianturiin. Tarkista liitanta.

Vasen valo vihred, keskimmainen punainen: Kanyylin virhetila. Tarkista liitanta.

Vasen valo punainen, keskimmadinen vihrea: Pulssioksimetrin virhetila. Tarkista
liitanta.

Vasen ja keskimmainen valo punainen: Pulssioksimetrin ja kanyylin virhetila. Tar-
kista liitannat.

Keskimmainen valo vihred, oikea punainen: RIP-vdiden virhetila. Tarkista RIP-vyo6t.

Keskimmadinen valo punainen, oikea vihrea: EKG:n virhetila. Tarkista elektrodi.

Keskimmainen ja oikea valo punainen: EKG:n ja RIP-voiden virhetila. Tarkista RIP-
vyoOt ja elektrodi.

(eeece

Virhetilat osoitetaan laitteiden ollessa potilaaseen kiinnitettyna ja rekisterdinti kaynnissa.
Jos osa merkkivaloista on vihred, ko. sensori on ok.
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e Pulssioksimetri ei kdynnisty: Paina pulssioksimetrin virtandppainta esim. kynnella laitteen kdynnis-
tamiseksi, mikali se ei kdynnisty automaattisesti. Jos pulssioksimetri ei vieldkdan kaynnisty vaihda
paristot.

e Respiro Device Manager ei tunnista Respiroa, kun laite on lataustelakassa ja lataustelakka on kyt-
ketty tietokoneeseen: Tarkista telakan USB-kytkenta tietokoneeseen ja etta Respiro on tukevasti te-
lakassa.

e Kuinka muodostan uuden laiteparin esimerkiksi laiterikon sattuessa: Kts. Kappale 4.6.4.

e Rekisterdintilaitteen merkkivalot ovat pimeana ladattaessa: Varmista ettad laturi ja USB-johto on
kunnolla kytketty.

e Oheinen ilmoitus tulee naytolle, kun Respiro kytketdan tietokoneeseen:

ive. Scan

Kuva 16 Respiro ilmoitus

Klikkaa ilmoitusta ja noudata naytolle tulevia ohjeita. Muista poistaa Respiro-laite aina turvallisesti Win-
dowsin ”Poista laite turvallisesti” -toiminnolla tai Respiro Device Managerin ”Poista Laite” -toiminnolla kun
laite irrotetaan tietokoneesta. Kuvakkeen saa nakyviin painamalla A-kuvaketta (Nayta piilotetut kuvakkeet)
nayton oikeassa alareunassa.
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7 TUOTETURVALLISUUTTA JA SAANTELYA KOSKEVAT TIEDOT

7.1 Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Sovellettavien direktiivien ja standardien mukaista Vaatimustenmukaisuustodistusta ja Vaatimustenmukai-
suusvakuutusta voidaan pyytda osoitteesta bbs@bittium.com

7.2 EMC

Tama tuote tdyttad sahkomagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevan EN 60601-standardin vaatimuk-
set.
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8 TEKNISET TIEDOT

8.1 Respiro uniapnearekisterdintilaitteen mitat ja paino

Korkeus: n. 81 mm.

Leveys: n. 46 mm.

Syvyys: n. 19 mm.

Paino:n. 48 g

8.2 Laitteiden IP-luokitus
Respiro: IP67

Lataustelakka: IP31

Pulssioksimetri: IP33

8.3 Varastointi- ja kdyttéolosuhteet

Taulukko 8 Varastointi- ja kdyttéolosuhteet

Varastointilampatila Kayttolampotila llman kosteus

Respiro -25...+70°C +5...+40°C Kaytto 15...90 %
(ei-tiivistyva)

Pulssioksimetri

Sailytys 10...90 %

Tarvikkeet +10..+30°C R .
(ei-tiivistyva)

IlImanpaine: 700 hPa-1060 hPa kayton aikana.

Akun lataus: Akun ylikuumenemisen valttamiseksi ja varmistaakseen turvallisen kadyttajakokemuksen kai-
kissa olosuhteissa, akkuvalmistajat rajoittavat akun lataamista maaritellyn akkulampaotilarajan ylapuolella.
Bittium laitevalmistajana suosittelee varmistamaan, ettad Respiro-laitteen lataamisympaériston lampétila on
maksimissaan +30°C, jolloin sujuva ja keskeytymatén akun lataaminen mahdollistuu.

Kuljeta laitteet aina niille suunnitellussa laitesalkussa. Suojaa salkku sateelta ja lumelta. Poista paristot puls-
sioksimetristd varastoinnin ajaksi.
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8.4 Rekisterdintilaitteen suorituskykytiedot

Taulukko 9 Respiron suorituskykytiedot

Respiro rekisterointi-

laite

Nasaalipaine Painealue + 7 kPa
Naytteenotto ja tallennustaajuus 100 Hz
ADC konversio 12 bittia

Veren happisaturaatio Sp02 alue 70 to 100 %
Pulssialue 40 to 250 bpm
Naytteenotto ja tallennustaajuus (Sp02)* 1Hz
Naytteenotto ja tallennustaajuus (pulssi) 1Hz

Kehon asento ja liike Kiihtyvyysalue t2g
Naytteenotto ja tallennustaajuus 10 Hz
ADC konversio 12 bittia

Hengitystyo Liikealue +1,5mm
Naytteenotto ja tallennustaajuus 100 Hz
ADC konversio 10 bittia

Kayttotila Jatkuva

Langaton lahetys ja Bluetooth Low Energy (BLE)

vastaanotto

*Pulssioksimetrin PPG-naytteenottotaajuus on 75 Hz. SpO2-arvo lasketaan PPG-signaalin perusteella ker-

ran sekunnissa (1 Hz). Tdima on soveltuva ndytteenottotaajuus kyseisen biosignaalin luonteen vuoksi (hi-

taasti muuttuva parametri)
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8.5 Sdhkdmagneettinen sateily

Taulukko 10 Sdhkémagneettinen scéteily

Valmistajan vakuutus - Sdhkomagneettinen sateily

Respiro soveltuu kaytettavaksi alla kuvatussa sdihkomagneettisessa ymparistossa. Kayttajien tulee varmistaa
laitteen kayttd kuvatussa ymparistossa.

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus| Sahkdmagneettinen ymparisto

Radiotaajuuspaastét | Ryhma 1 Respiro kayttda RF energiaa vain omaan sisdiseen kayttoon.
Ndin ollen radiotaajuuspaastdt ovat hyvin alhaiset ja on
epatodennakaista, ettd lahelld olevat elektroniikkalaitteet
saisivat hairioita.

CISPR11

Radiotaajuuspadstét | Luokka B

CISPR11

8.6 Sdhkdmagneettinen hairidnsieto

Taulukko 11 Sdhkémagneettinen hdiriénsieto

Hairio Hairionsietotesti Sahkomagneettinen hairionsieto
Kotiymparisto
Staattinen purkaus IEC 61000-4-2 18 kV kosketus
2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV ilma
Siteileva radiotaajuus | IEC 61000-4-3 10 V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM, 1 kHz

Sateilevan kentan sieto, | IEC 61000-4-3 Kts. taulukko seuraavalla sivulla.
RF
langattomat tiedonsiir-
tolaitteet
Verkkotaajuuden mag- IEC 61000-4-8 30 A/m
neettikentta 50 Hz or 60 Hz
Johtuva RF héirio EC 61000-4-6 3V
0,15 MHz — 80 MHz
6 V ISM ja amatooriradiokaistat
0,15 MHz - 80 MHz
80 % AM, 1 kHz
Jannitekuoppa IEC 61000-4-11 0 % Ur; 0,5 cycle
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At 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° and 315°

0 % Ur; 1 sykli
ja
70 % Ur; 25/30 syklia

Yksivaihe: at 0°

entit

Jannitekatko IEC 61000-4-11 0 % U+; 250/300 sykli
Syoksyjannite, linja-linja | IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
Sybksyjannite, linja-maa | IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV, 2kV
Sahkoiset nopeat transi- | IEC 61000-4-4 1 2kV

100kHz toistotaajuus

Testi
taajuus
(MHz)

Kaista
(MHz)

Taulukko 12 Sdhkémagneettinen hdiriénsieto, jatkuu

Taajuuskaista

Hairionsieto

(V/m)

Maksimi
teho
(W)

Modulaatio Etdisyys

(m)

385 380-390 TETRA 400 Pulssimodulaatio 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 2 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz poikkeama
1 kHz sini
710 704-787 LTE Band 13, | Pulssimodulaatio 0,2 0,3 9
17 217 Hz
745
780
810 800-960 | GSM 800/900, Pulssimodulaatio 2 0,3 28
TETRA 800, 18 Hz
870 iDEN 820,
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 1700-1990 GSM 1800; Pulssimodulaatio 2 0,3 28
CDMA 1900; 217 Hz
1845 GSM 1900;
DECT;
1970 LTE Band 1,
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3,4, 25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulssimodulaatio 2 0,3 28
WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800| WLAN 802.11 | Pulssimodulaatio 0,2 0,3 9
a/n 217 Hz
5500
5785
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LITE 1: LAITTEEN SALASANAN ASETTAMINEN

Noudata naita ohjeita salasanan asettamiseksi Respiro-laitteelle. Salasanan asettaminen ei ole pakollista,
joten kayta tata toimintoa vain jos se on valttamatonta.

Huom! Salasana on laitekohtainen. Pida se tallessa.

Ennen kuin aloitat: Kopioi Respiro Device Manager kansio esim. tyopoydalle. Salasanan asettamisen jalkeen
Respiro Device Manager voidaan kaynnistaa vain tasta kansiosta.

Aseta Respiro lataustelakkaan ja kytke lataustelakka tietokoneeseen.

Avaa Windowsin Resurssienhallinta ja avaa RESPIRO-laitekuvake.

Tuplaklikkaa SYS -kansiota.

Avaa DEVICE.CFG -tiedosto esim. Notepad++:lla.

Lisaa rivi "disk_password":"password_here", esim. rivin "spo2_serial": jalkeen.

Syota salasana password_here -kohtaan “-merkkien valiin: "disk_password":"password_here",

Voit kayttaa alla listattuja merkkeja salasanaan, jonka maksimipituus voi olla 16 merkkia:
I"#S%&'()*+,-./0123456789:;<=>?@ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWX
YZ[\]*_‘abcdefghijklmnopqrstuvwxyz{]|}~

Alla esimerkki jossa salasanaksi on asetettu 123456:

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. Tallenna muutokset painamalla Ctrl+S.

Sulje DEVICE.CFG -tiedosto.

9. Poista Respiro Windowsin Poista laite turvallisesti -toiminnolla.
Huomaa ettd salasanan asettamisen jalkeen Respiro pitda sammuttaa ja kdynnistaa uudelleen
muutoksen asettamiseksi voimaan (12 sekunnin painallus laitteen sammuttamiseksi).

a) Poista Respiro lataustelakasta.

b) Sammuta Respiro painamalla virtandppainta vahintdan 12 sekuntia.

c) Aseta Respiro takaisin lataustelakkaan salasanan kayttoonoton varmistamiseksi. Huomaa
ettd Respiro ei ole enda nakyvissa Resurssienhallinnan kautta salasanan asettamisen
jalkeen. Avaa Respiro Device Manager esim. tydpoydaltd jonne Respiro Device Manager -
kansio kopioitiin ennen salasanan asettamista.

o

VINKKI Mikali unohdat salasanan, taytyy laite ldhettda huoltoon salasana -lukituksen aukaisemisek-

sil
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VALMISTAJA JA EU-MAAHANTUOJA NONIN 3150-LAITTEELLE

MDR-myyntiluvan haltija Euroopassa ja valmistaja

Bittium Respiro™ tayttaa ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen 2017/745 vaatimukset.

Bittium Biosignals Oyj.
Pioneerinkatu 6

70800 Kuopio

C€

0537

Suomi

Puh.: +358 40 344 2000

Sahkoposti: bbs@bittium.com

NETTISIVU

Loydat ajantasaiset tuotetiedot, asiakirjat seka paivitykset vierailemalla Bittiumin verkkosivuilla osoitteessa
www.bittium.com

MYYNTI

Ota yhteytta myyntiedustajaasi, mikali 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

TUKI

Jos kohtaat ongelmia Bittium-laakinnallisten tuotteiden kanssa, ota yhteytta tekniseen tukeemme osoit-
teessa medical.support@bittium.com
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