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In dieser Anleitung werden die folgenden Signalworter verwendet:

WARNUNG: Warnungen kennzeichnen Risiken oder Vorgangsweisen, die zu
Personenschaden oder zum Tod fiihren kénnen.

VORSICHT: Vorsichtshinweise kennzeichnen Risiken oder Vorgangsweisen, die zu einer
A Beschadigung des Gerats oder zum Verlust von Daten fithren kdnnen. Vorsichtshinweise
weisen den Benutzer darauf hin, dass es in der Verantwortung des Arztes liegt, auf der
Grundlage der MaRnahmen und unterschiedlichen Faktoren, die im jeweiligen Einzelfall

vorliegen, die Signifikanz der Ergebnisse zu bestimmen.

HINWEIS  Hinweise enthalten zusatzliche Informationen zur Anwendung dieses Produkts.

TIPP Tipps enthalten zusatzliche Informationen dariber, wie die Eigenschaften und Funktionen
des Gerats genutzt werden kénnen.

c € Die CE-Kennzeichnung und die Kennnummer der benannten Stelle bedeuten, dass das
Produkt alle grundlegenden Anforderungen der europdischen Medizinprodukteverordnung
2017/745 erfullt.

1.1 Terminologie

Tabelle 1 Im Dokument verwendete Begriffe

Begriff Beschreibung

EKG Elektrokardiogramm
EDF Europaisches Datenformat
HSAT Schlafapnoe-Tests zu Hause
(Home Sleep Apnea Testing)
IP Eindringungsschutz (Ingress Protection )
MDR Medizinprodukteverordnung
(Medical Device Regulation)
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2 ALLGEMEINE, VOR DER ANWENDUNG ZU LESENDE WARN- UND
VORSICHTSHINWEISE

Das Bittium Respiro™-Gerat darf erst nach der Kenntnisnahme der folgenden Hinweise verwendet werden.

>k BPBEPBE DB P

WARNUNG: Verwenden Sie kein defektes Geradt oder einen RIP-Gurt, EKG-Adapter, eine
EKG-Elektrode oder Kaniile, deren Verpackung beschadigt oder getffnet wurde. Wenden
Sie sich an das Pflegepersonal, wenn die Gerate und Sensoren beschadigt sind.

WARNUNG: Nasenkaniile, EKG-Adapter, EKG-Elektroden und RIP-Gurte sind nur fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung zwischen Patienten ist streng
verboten. Die Wiederverwendung von Einwegprodukten kann zu Kontaminationen fiihren.

WARNUNG: Die RIP-Gurte diirfen nicht auf der Haut getragen werden.

WARNUNG: Der Respiro Rekorder ist nicht fiir die gleichzeitige Anwendung mit
Hochfrequenz (HF)-Chirurgiegeraten oder mit einem Defibrillator vorgesehen.

WARNUNG: Die Nasenkaniile vorsichtig anbringen. Verwenden Sie zum Fixieren der Kanile
medizinisches Klebeband. Achten Sie darauf, dass die Lange der Kaniile fiir jeden Patienten
optimal ist. Vermeiden Sie die Verwendung von zu langen Kaniilen, um die Sicherheit des
Patienten zu gewahrleisten.

WARNUNG: Offnen und/oder verindern Sie das Gerit nicht.

VORSICHT: Verwenden Sie zum Aufladen des Respiro™ Rekorders nur das mitgelieferte
Ladegerat und die Ladestation.

VORSICHT: Der interne Drucksensor des Respiro Rekorders ist sehr empfindlich. Erzeugen
Sie keinen tGbermaRigen Druck auf den Druckschlauch der Nasenkandile.

VORSICHT: Verwenden Sie zur Reinigung und Desinfektion der Gerate nur milde, vom
Hersteller zugelassene Reinigungs- und Desinfektionsmittel. Das Eintauchen der Geréate in
FlUssigkeiten ist untersagt.
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VORSICHT: Nagellack und kiinstliche Nagel miissen vor der Aufzeichnung entfernt werden,
da sie die Funktion des Pulsoximeters storen.

VORSICHT: Verwenden Sie die Gerate nicht in der Dusche oder Sauna. IP67.

VORSICHT: EMV-Stoérungen konnen Stoérungen und/oder Rauschen bei der
Datenaufzeichnung verursachen.

VORSICHT: Der Respiro Rekorder sollte nicht in der Nahe anderer elektrischer Gerate
verwendet oder mit diesen gestapelt werden. Wenn eine Verwendung neben- oder
Ubereinander notwendig ist, sollte der Rekorder sorgfaltig beobachtet werden, um den
normalen Betrieb zu gewahrleisten.

VORSICHT: Verwenden den Rekorder nur mit den von Bittium Biosignals Ltd. gelieferten
medizintechnischen Komponenten und anderen Systemteilen. Andere medizintechnische
Komponenten und Systemteile kénnen die Leistung des Gerats beeintrachtigen, nicht
erkannte Probleme und Nichtkonformitaten verursachen oder das Gerat zerstoren.

VORSICHT: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peripheriegerdte wie

> B b bbb

Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an
irgendeinem Teil des Respiro-Gerats verwendet werden, einschlieBlich der von Bittium
Biosignals Ltd. angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der
Leistung dieses Gerats kommen. Beispiele fiir solche Gerdte sind: Mobiltelefon, Laptop,
Aktivitatsband, Smart Ring.

VORSICHT: Lesen Sie vor der Ingebrauchnahme des Respiro-Gerats dieses Handbuch
grindlich durch und bewahren Sie es zum spateren Nachschlagen auf. Die Nichtbeachtung

>

der Anweisungen dieses Handbuchs kann zu einer fehlerhaften Datenanalyse flihren. Der
Hersteller Gbernimmt keine Haftung fir Schaden, die durch unsachgemaRen Gebrauch
entstehen.

VORSICHT: Gewahrleisten Sie, dass das Betriebssystem des von lhnen verwendeten
Computers auf dem neuesten Stand und sicher ist.
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VORSICHT: Respiro ist nicht fiir den Einsatz in MRT-Umgebungen geeignet.

VORSICHT: Lagern Sie Kaniilen nicht in direktem Sonnenlicht. Kaniilen trocken lagern.

HINWEIS  Der Anschluss fir das Pulsoximeter ist eine Push-Pull-Steckverbindung. Verdrehen oder
verbiegen Sie den Stecker nicht, wenn Sie den Pulsoximetersensor anschlieRen.

HINWEIS  Wenden Sie beim Anschliefen der Nasenkaniile keine Gbermalige Kraft an.

HINWEIS Bewahren Sie die Gerate, Medizinproduktkomponenten und andere Systemteile auBerhalb
der Reichweite von Kindern und Haustieren auf.

HINWEIS  Korper- und Handcremes sowie Sonnenschutzmittel konnen das Geréat beschadigen.

HINWEIS Die Haut an der Stelle, an der die EKG-Elektrode angebracht ist, muss unverletzt, sauber und
trocken sein (gilt nur fir den Anwendungsfall EKG).

HINWEIS  Am Korper getragene Komponenten (z. B. medizinisches Klebeband) kénnen die Haut reizen,
aber es sind keine anderen Nebenwirkungen durch die Verwendung des Respiro-Gerats
bekannt. Wenn der Patient viele Kérperhaare hat, miissen diese an der Stelle, an der die
EKG-Elektrode angebracht wird, rasiert werden (gilt nur fir den Anwendungsfall EKG).

HINWEIS  Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss dem
Hersteller und der zustandigen Behérde des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

HINWEIS Wir empfehlen, die Batterien des Pulsoximeters Nonin 3150BLE nach jeder
Aufzeichnungsnacht oder spatestens nach zwei Aufzeichnungsnachten zu wechseln, um
sicherzustellen, dass die Batteriekapazitit des Pulsoximeters flir die gesamte
Aufzeichnungsdauer ausreicht.

HINWEIS Die in diesem Dokument gezeigten Screenshots stellen moglicherweise nicht die neuesten
Ansichten der Software-Benutzeroberflache dar.
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3 ALLGEMEINES

Diese Anleitung beschreibt die korrekte und sichere Verwendung des Respiro™ Schlafapnoe-Rekorders. Der
Respiro liefert zuverldssige Aufzeichnungen ausgewadhlter schlafapnoebezogener Biosignale bei
Schlafapnoe-Tests zu Hause (HSAT).

VORSICHT: Bevor Sie das Respiro-Gerdt in Gebrauch nehmen, lesen Sie bitte dieses

A Handbuch grindlich durch und bewahren Sie es zum spateren Nachschlagen auf. Die
Nichtbeachtung der Anweisungen dieses Handbuchs kann zu einer fehlerhaften
Datenanalyse fiihren. Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung fiir Schaden, die durch
unsachgemaRen Gebrauch entstehen.

3.1 Verwendungszweck des Respiro

Der Respiro Rekorder ist zur Verwendung als ambulantes Aufnahmegerat fir die Nachtpolygraphie
vorgesehen, die stets auf arztliche Verschreibung hin durchzufiihren ist. Die Verwendung des Respiro fir
andere Zwecke ist verboten. Der Respiro wird entweder in einem Krankenhaus oder beim Patienten zu
Hause verwendet. Das Gerat zeichnet die Biosignale des Patienten auf. Das Geréat tiberwacht nicht aktiv den
Zustand des Patienten, stellt keine Diagnosen und behandelt den Patienten nicht, und es kann auch nicht
als lebenserhaltendes Gerdt verwendet werden. Das Gerat ist nicht fiir die Verwendung an Kindern
vorgesehen. Das Gerat wird von medizinischem Fachpersonal (Krankenhaus), dem Patienten oder einer
anderen Person beim Patienten zu Hause bedient. Eine medizinische Fachkraft erteilt dem Patienten oder
dem Bediener des Gerats Anweisungen zur Verwendung des Gerats und zum Starten der Aufzeichnung,
bevor es zu Hause verwendet wird. Der Patient erhalt eine illustrierte Kurzanleitung fiir die Anwendung zu
Hause.

Die folgende Abbildung gibt einen Uberblick Giber das Gerat und seine Schnittstellen.

Indikatoren LED

Ein-Aus-Taste mit LED

Abbildung 1 Schnittstellen des Respiro Rekorders
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Bittium

Die folgende Abbildung zeigt das Pulsoximeter und den Sensor.

Abbildung 2 Pulsoximeter und Sensor

Siehe auch das Benutzerhandbuch des Pulsoximeters: Bedienungsanleitung Modell 3150 WristOx2® Pulse
Oximeter BLE und USB: https://www.nonin.com/support/3150-ble/. Die Bedienungsanleitung kann auch
aus dem Speicher des Gerats abgerufen werden.

HINWEIS Die in diesem Dokument gezeigten Screenshots stellen moglicherweise nicht die neuesten
Ansichten der Software-Benutzeroberflache dar.

In der folgenden Tabelle sind die in Bittium Respiro verwendeten Biosignale und Sensoren aufgefihrt:

Tabelle 2 Signale und Sensoren

Signal Sensor

Luftstrom Nasenkaniile und Luftdrucksensor

Atemanstrengung (abdominal) Atem-Induktions-Plethysmographie-Gurte (RIP)
(abdominal)

Atemanstrengung (Thorax) Atmungs-Induktions-Plethysmographie-Gurte (RIP)
(Thorax)

Sauerstoffsattigung und Pulsfrequenz Handgelenk-Pulsoximeter mit Fingersensor

EKG-Uberwachung 1-Kanal-EKG-Elektrode

Korperlage Integrierter Beschleunigungsmesser

Schnarchen Integriertes Mikrofon fiir die Lautstarke

D0000010994 Respiro Gebrauchsanweisung fiir medizinisches Fachpersonal 10 (57)

Version 3.0 © Bittium Biosignals Ltd 2024



3.2 Nebenwirkungen

Am Korper getragene Komponenten (z. B. medizinisches Klebeband) kénnen die Haut reizen, aber es sind
keine anderen Nebenwirkungen durch die Verwendung des Respiro-Gerats bekannt.

3.3 Indikationen

e Verdacht auf eine schlafbezogene Atmungsstorung (obstruktive Schlafapnoe, zentrale Schlafapnoe,
gemischte Schlafapnoe, Cheyne-Stokes-Atmung)

3.4 Kontraindikationen

e Das Produkt ist nicht fiir padiatrische Patienten bestimmt. Mindestalter 18 Jahre.

e Uberdurchschnittlich groRe Physionomie. Die Sensoreinstellung ist auBerhalb des Messbereiches.

e Amputation — fehlende Finger / beide Hande (SpO2-Messung nicht méglich)

e Die Verwendung von Sensoren ist aus irgendeinem Grund nicht praktikabel (z. B. empfindliche
Haut)

e Kunstliche Nagel / dicke Fingernagellackierung verhindern die SpO2-Messung

o Akute Atemwegsinfektionen kdnnen die Symptome und die Interpretation verfalschen.

e Eine Person, die nicht in der Lage ist, selbststandig die Messung zu Hause durchzufihren.

Ein Arzt beurteilt immer, ob eine Nachtpolygraphie erforderlich ist und ob der Patient fiir eine
Aufzeichnung zu Hause geeignet ist. Nur ein Experte kann die Ergebnisse der Nachtpolygraphie-
Aufzeichnung interpretieren und analysieren und fiir die gegebenen Aussagen und die Betreuung
verantwortlich sein.

3.5 Sicherheit

Es wird empfohlen, die Systemanwendungen mit Computern zu verwenden, auf denen ein
funktionstiichtiger Virenschutz installiert ist. Auch der Einsatz einer Firewall wird empfohlen. Bei
Sicherheitsbedenken wenden Sie sich bitte fir weitere Empfehlungen und Unterstiitzung an
medical.support@bittium.com.
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3.6 Symbole und Labels

Symbol Description

€

Das Gerat entspricht den Anforderungen der Medizinprodukteverordnung 2017/745 bzw.
der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG

CH |REP

Schweizer autorisierter Vertreter.

EC |[REP

Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft/Europédischen Union.

(€ 0123

CE-Kennzeichnung fir die Konformitat mit der EG-Richtlinie Nr. 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte.

Anwendungsteil vom Typ BF (elektrisch isoliert).

Nicht wiederverwenden.

= ) >

Siehe Gebrauchsanweisung.

LOT

Losnummer.

Nur fiir die EU: Dieses Symbol zeigt an, dass dieses Gerdt gemaR der EU-Richtlinie
2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronik-Altgerdte (WEEE) entsorgt werden muss.

Wahrend des Transports: Verpackung trocken halten und vor Regen schiitzen.

Medizinisches Gerét.

IP67

Schutzart gegen Eindringen. Das Gerat ist staubgeschiitzt und gegen die Auswirkungen
von Eintauchen in Wasser zwischen 15 cm und 1 m fiir 30 Minuten geschiitzt.

P31

Schutzart gegen Eindringen. Das Gerat ist gegen kleine Gegenstadnde (22,5 mm) und
Kondensation geschiitzt.

(((l)))

Symbol fiir die drahtlose Ubertragung.
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90%

&)

10%

Relativer Feuchtebereich von 15 % bis 90 %, nicht kondensierend.

/ﬂ/»+30°c
+10°C

Transport- und Lagerbedingungen
+10 °C bis +30 °C (Transport)
+10 °C bis +30 °C bei relativer Feuchte bis 90 %, nicht kondensierend (Lagerung).

Produktnummer. Gibt die Katalognummer an, mit der das Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

Hersteller.

Der GS1 Data Matrix ist ein zweidimensionaler Strichcode, der aus schwarzen und weillen
Modulen besteht, die entweder in einem quadratischen oder rechteckigen Muster
angeordnet sind, das auch als Matrix bezeichnet wird. Bei den zu kodierenden Daten kann
es sich um Text oder numerische Daten handeln.

Der GS1 Data Matrix umfasst die GTIN und den Produktionsidentifikator (PI).

e GTIN(01)

e Seriennummer (21)

e Herstellungsdatum (11)
e LOS(10)

1060hPa

Atmospharische Druckbegrenzung. Angabe des Bereichs des atmospharischen Drucks,
dem das medizinische Gerét sicher ausgesetzt werden kann. Atmosphérischer
Druckbereich zwischen 700 hPa und 1.060 hPa.

%

Mindesthaltbarkeitsdatum.

r\'\'\r Y Herstellungsdatum.
Ww
[
/ "-.,.‘ .
/ I\ Von Sonnenlicht fernhalten

or
N

Yo

Am selben Patienten mehrfach verwendbar.

n
¢

Seriennummer
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3.7 Benutzerverantwortung und Garantie

Dieses Produkt muss in Ubereinstimmung mit der mitgelieferten Anleitung zusammengebaut, betrieben,
gewartet und repariert werden.

Ein defektes Produkt darf nicht verwendet werden. Gebrochene, abgenutzte, fehlende, unvollstandige,
verformte oder verunreinigte Teile mlssen sofort ersetzt werden. Sollte eine Reparatur oder ein Austausch
erforderlich sein, missen Sie das Gerat zur Wartung an lhren ortlichen Handler oder die Bittium Biosignals
Ltd senden.

Der Benutzer des Produkts ist allein verantwortlich fur jegliche Fehlfunktion, die durch unsachgemaRen
Gebrauch, fehlerhafte Wartung, unsachgemaRe Reparatur, Beschadigung oder Verdnderung durch andere
Personen als Bittium Biosignals Ltd oder deren autorisiertes Servicepersonal resultiert.

Das Gerat wurde mit den folgenden Kaniilen getestet:

e CNSAC Nasale Druckiiberwachungskaniile (Erwachsene) mit 0.3m Schlauch und Luer-Konnektor,
mannlich (NC-002/30c)

Die Verwendung von nicht vom Hersteller zugelassenen Komponenten oder Systemteilen fiir medizinische
Gerate kann das Gerat beschadigen, seine Leistung verringern oder andere Probleme verursachen.

Die Haltbarkeitsdauer der mit Respiro gelieferten Komponenten des Medizinprodukts und anderer
Systemteile ist aus der Kennzeichnung der Produktverpackung ersichtlich.

Garantie: 12 Monate fiir Respiro und Pulsoximeter. Das Serviceintervall betrdagt max. 2 Jahre.

3.8 Entsorgung der Gerate

Wenn das Produkt oder seine Dokumentation diese Kennzeichnung tragt, darf es am Ende seiner
Lebensdauer nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden. Das Gerat enthalt Elektronik, die auf geeignete
Weise recycelt werden muss. Achten Sie auf die Umwelt und entsorgen Sie das Gerdat gemall den
Entsorgungshinweisen. Den Standort der nachstgelegenen Recyclingstelle kénnen Sie bei Ihrer 6rtlichen
Abfallentsorgungsbehorde erfragen.
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4 VERWENDUNG DES RESPIRO

4.1 Inhalt des Respiro Koffers

In der nachstehenden Tabelle ist der Inhalt des Koffers in Abbildungen aufgefiihrt.

Tabelle 3 Inhalt des Koffers

Artikel Bild

Bittium Respiro™ Rekorder (Anwendungsteil)

Ladestation

Medizinisches Netzteil/Ladegerdt 7W USB (dasselbe
Ladegerat wird mit der Ladestation verwendet)

Pulsoximeter Nonin 3150 mit Batterien (Typ AAA), 2
Stiick (eingelegt)

RIP-Gurte (Respiratory Inductance Plethysmography)
zur Befestigung des Respiro Rekorders am Korper
(Anwendungsteil). Zwei GroRen sind verfligbar, M und
L ol
e GroRe M/Kurz: Linge ca. 80 cm, empfohlener
Einsatzbereich 80-120 cm. StandardgrofRe.

e GroRe L/Lang: Ldnge ca. 120 cm, empfohlener
Einsatzbereich 120-180 cm
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Respiro Patch fir 1 RIP-Gurt A
© ©

(Anwendungsteil), 2 Stiick @ ©

® ©

Respiro Patch fiir 2 RIP-Gurte

(Anwendungsteil), 2 Stlick @ e
K
@ ©
Respiro EKG-Adapter (Anwendungsteil, @@@

Einmalgebrauch)

‘o
@ @
Bittium OmegaSnap™ EKG-Elektrode (Anwendungsteil, f"\
Einmalgebrauch)
@©©
0
®
ﬁ
Bittium Respiro Kurzanleitung E—
Bittium Respiro Hinweise und Warnungen
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Kantle (Anwendungsteil, Einmalgebrauch)

Dariiber hinaus wird die Verwendung empfohlen. Wird nicht von Bittium bereitgestellt.

Medizinisches Klebeband (Anwendungsteil, C@
Einmalgebrauch)

WARNUNG: Verwenden Sie kein defektes Gerat oder einen RIP-Gurt, EKG-Adapter, eine
EKG-Elektrode oder Kaniile, deren Verpackung geoffnet wurde.

WARNUNG: Die Nasenkaniile vorsichtig anbringen. Verwenden Sie zum Fixieren der Kanile
medizinisches Klebeband. Achten Sie darauf, dass die Lange der Kandle fir jeden Patienten

optimal ist. Vermeiden Sie die Verwendung von zu langen Kaniilen, um die Sicherheit des
Patienten zu gewahrleisten.

4.2 Packordnung des Koffers
Die Abbildung unten zeigt den Inhalt des Respiro Koffers fiir die HSAT™-Messung.

Abbildung 3 Packordnung des Koffers, HSAT
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4.3 Optionen zur Konfiguration

Die Respiro-Polygraphie-Messung kann als HSAT™-Messung mit drei Konfigurationen durchgefihrt werden.
Der Respiro Rekorder (integrierter Beschleunigungsmesser und Mikrofon), das Pulsoximeter mit
Fingersensor und die Nasenkaniile werden bei jeder Einrichtungsoption verwendet. Die Anzahl der RIP-
Gurte und die Einbeziehung von EKG-Elektroden (Elektrokardiographie) sind hingegen von der
verwendeten Einrichtungsoption abhangig. Alle drei Einrichtungsoptionen sind in Abbildung 4 dargestellt.

Konfiguration 1 RIP-Gurt Konfiguration 2 RIP-Gurte

Konfiguration 2 RIP-Gurte mit EKG

e  Respiro Rekorder e  Respiro Rekorder * Resp|r9 Rekord(?r '

e Pulsoximeter mit einem e Pulsoximeter mit einem ° P}J|SOX|meter mit einem
Fingersensor Fingersensor Flngersens"or

. Nasenkandle . Nasenkantile b Nasenkanile

e 1RIP-Gurt e 2 RIP-Gurte e 2 RIP-Gurte

o EKG

Abbildung 4 Optionen fiir die Einrichtung des Bittium HSAT Services

4.4 Fir die Messung benétigte Ausriistung
Siehe Kapitel 4.1.

4.5 Funktionen der Respiro Anzeige-LEDs und der Ein-Aus-Taste

Die LED-Anzeigen werden von der Vorderseite des Respiro Rekorders aus gesehen dargestellt.

4.5.1 LED-Anzeigen im Ruhezustand

Die LED-Anzeigen des Respiro Rekorders im Ruhezustand sind wie in der Abbildung unten dargestellt:

Abbildung 5 Respiro-Anzeige-LEDs im Ruhezustand
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In diesem Zustand findet keine Aufzeichnung statt und das Gerat befindet sich im Leerlauf. Dies ist der
Grundzustand. Wenn innerhalb von 5 Minuten keine Aktivitat stattfindet, schaltet sich der Respiro aus. In
diesem Zustand hat der Respiro keine LED-Anzeigen.

4.5.2 LED-Anzeigen wahrend der Aufzeichnung

Die LED-Anzeigen des Respiro Rekorders zeigen den Aufzeichnungsstatus wie in Tabelle 4 beschrieben
wahrend der Aufzeichnung an. Mégliche Fehlersituationen sind in Kapitel 6 beschrieben

Tabelle 4 LED-Anzeigen wéihrend der Aufzeichnung

Bedeutung

Zyklisches blaues Licht: Respiro vibriert einmal, Aufzeichnungsstart lauft
Wenn die Aufnahme beendet ist, vibriert Respiro dreimal und die LEDs blinken
einmal.

-
Q
-
o
(0]

Griine LEDs leuchten nach Aufzeichnungsstart fiir 30 Sekunden: Alle Sensoren in
Ordnung.

Die Anzeige ist dieselbe, wenn der Patient wahrend der Aufzeichnung aufsteht oder
wenn er zum ersten Mal eine Patientenmarkierungsanzeige eingegeben hat.

Keine LEDs an: Respiro im Schlafmodus, Aufzeichnung lauft. Patient steht nicht.

Mittlere LED leuchtet 3 Sekunden lang blau: Anzeige der Patientenmarkierung, wenn
der Netzschalter einmal gedriickt wird.

(( (L
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4.5.3 LED-Anzeigen beim Laden des Respiro

Die LED-Anzeigen des Respiro Rekorders blinken wie in Tabelle 5 beschrieben, wenn der Respiro in seiner
Ladestation geladen wird.

Tabelle 5 LED-Anzeigen wéihrend des Ladevorgangs

\ Farbe Bedeutung
LED links blinkt gelb: Akkuladung 0-29 %.

LED links blinkt griin: Akkuladung 30-49 %.

Zwei LEDs links leuchten nacheinander griin, die rechte LED ist aus: Akkuladung 50-
89 %.

Alle LEDs dauerhaft griin: Akkuladung 95-100 %.

\ / Alle drei LEDs leuchten nacheinander griin: Akkuladung 90-94 %.
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4.5.4 Funktionen der Ein-Aus-Taste

Die Ein-Aus-Taste des Respiro-Geréts hat die folgenden Funktionen:

e Ein Druck von ca. 3 Sekunden: Respiro Einschalt- und Ruhezustand (blaue LED).

e Nach dem Einschalten ca. 8 Sekunden lang driicken, danach vibriert der Respiro einmal: Die
Aufzeichnung beginnt.

e Ein Druck von ca. 3 Sekunden wahrend der Aufzeichnung: Beendung der Aufzeichnung. Der Respiro
vibriert 3 Mal.

e Kurzes Driicken (<3 Sekunden): Anzeige der gesetzten Patientenereignismarker wahrend der
Aufzeichnung.

e Ein Druck von ca. 12 Sekunden: Respiro HW-Zwangsabschaltung.

TIPP Nach abgeschlossener Aufzeichnung schaltet sich das Gerat innerhalb von ca. 5 Minuten
aus, wenn es nicht weiter benutzt wird.

Siehe auch Kapitel 4.5.2 fiir entsprechende Ul-Anzeigen.

4.6 Vor der Aufzeichnung

Vor der Durchfiihrung von Bittium HSAT-Aufzeichnungen ist der Respiro Rekorder aufzuladen, und in das
Pulsoximeter sind Batterien einzulegen, wobei der Batteriezustand Uiberpriift werden kann. Vergewissern
Sie sich, dass der Ladezustand des Akkus des Respiro-Gerats ausreichend ist (mindestens zwei griine LEDs
blinken wahrend des Ladevorgangs nacheinander gemdfl tabelle 5. Hinweis! Bei zeitgesteuerter
Aufzeichnung missen alle drei Anzeige-LEDs nacheinander blinken, um eine ausreichende Akkuladung fiir
die Aufzeichnung zu gewahrleisten) flr die geplante Aufzeichnung und dass die Batterien des Pulsoximeters
in Ordnung sind und eine ausreichende Ladung aufweisen. Wechseln Sie die Batterien des Pulsoximeters
bei Bedarf, d. h. wenn das Batteriesymbol auf dem Display des Pulsoximeters nur noch zwei Segmente
aufweist.

Anders als der Respiro Rekorder enthilt das Pulsoximeter austauschbare Batterien. Uberpriifen Sie nach
dem Einlegen der Batterien deren Zustand in der Batterieanzeige. Die Batterieanzeige zeigt einen von drei
Zustanden an: voll, halb und niedrig. Ersetzen Sie die Batterien des Pulsoximeters, wenn auf dem Display
weniger als drei Segmente angezeigt werden. Unterschiedliche Batterietypen (Alkali-, Lithium-,
wiederaufladbare Batterien) kdnnen sich auf die Betriebsdauer des Pulsoximeters auswirken. Wir
empfehlen, die Batterien des Pulsoximeters Nonin 3150BLE nach jeder Aufzeichnungsnacht oder spatestens
nach zwei Aufzeichnungsnidchten zu wechseln, um sicherzustellen, dass die Batteriekapazitit des
Pulsoximeters fur die gesamte Aufzeichnungsdauer ausreicht. Wenn das Pulsoximeter langer als 1 Monat
gelagert werden soll, haben Sie die Batterien herauszunehmen und den Sensor abzutrennen.
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Abbildung 6 Symbol fiir die Batterieladung

Die Lebensdauer des Akkus des Respiro Rekorders betragt ca. 20 Stunden bei HSAT-Aufzeichnung mit der
grofSten Konfiguration und Bluetooth®-Nutzung. Es wird empfohlen, dass der Respiro zwischen den
Patienten immer vollstandig aufgeladen wird.

TIPP Wenn die Aufzeichnungsart 2 RIP-Gurte-Konfiguration mit EKG ist und eine Aufzeichnung
Uber zwei Nachte erforderlich ist, muss der Patient angewiesen werden, die EKG-Elektrode
nach der ersten Nacht nicht zu entfernen. Die Elektrode kann auch wdhrend des Duschens
angebracht bleiben, aber die Schnappverbindungen der Elektrode miissen nach dem
Duschen sorgfiltig getrocknet werden.

4.6.1 Aufladen des Respiro

Setzen Sie den Respiro Rekorder in die Ladestation und stellen Sie sicher, dass die Ladestation mit dem
Ladegerat verbunden ist.

TIPP SchlieRen Sie die Ladestation nur an den USB-Anschluss des mitgelieferten Netzteils an.
SchlieBen Sie die Ladestation zum Aufladen nirgendwo anders an.

TIPP Wenn im Respiro-Gerdt versehentlich ein Aufnahmestatus aktiviert wird, wird dieser
automatisch beendet, wenn das Respiro-Gerat in die Ladestation eingesetzt wird
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Der Akku des Respiro-Gerats ist zu mindestens 95 % gefiillt, wenn alle 3 Anzeige-LEDs griin leuchten. Siehe
Kapitel 4.5.3.

4.6.2 Anbringen des Armbands des Pulsoximeters

Bringen Sie das Armband des Pulsoximeters wie in den Abbildungen unten gezeigt an.

Abbildung 7 Einfddeln des kurzen Teils

Abbildung 8 Einfddeln des langen Teils

Abbildung 9 Angelegtes Armband, Riickansicht
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Abbildung 10 Angelegtes Armband, Vorderansicht

4.6.3 Uberprifung der Geratepaare

Die Gerdte des Koffers (Respiro, Pulsoximeter) sind bereits vom Hersteller miteinander verbunden.
Beachten Sie jedoch, dass diese Geradtepaare mit anderen Geraten vermischt werden kénnen, wenn z. B.
mehrere Gerate gleichzeitig gereinigt werden. Es ist moglich, die Gerdtepaare anhand der nachstehenden
Anweisungen herauszufinden.

TIPP Vergewissern Sie sich, dass der Respiro nicht in der Ladestation steckt oder an einen
Computer angeschlossen ist, wenn Sie die Geratepaare Uberprifen.

Respiro und Pulsoximeter:

1. Starten Sie die Respiro-Gerate, indem Sie die Ein-Aus-Taste ca. 3 Sekunden lang driicken. Alle 3
Anzeige-LEDs leuchten blau.

2. Driicken Sie die Ein-Aus-Taste erneut ca. 8 Sekunden lang, bis der Respiro einmal vibriert und alle 3
Anzeige-LEDs blau blinken.

3. Bringen Sie zuerst den Sensor am Pulsoximeter an und stecken Sie dann Ihren Finger hinein. Alternativ
kénnen Sie auch mit dem Fingernagel auf die Ein-Aus-Taste des Pulsoximeters driicken, um es zu
starten. Der Finger braucht in diesem Fall nicht eingefiihrt zu werden.
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Abbildung 11 Einschalttaste des Pulsoximeters

4. Nachdem der Respiro den Aufzeichnungsstatus aktiviert hat, blinken alle 3 Anzeige-LEDs fiir einige
Sekunden blau. Nach dem Start des Pulsoximeters leuchtet die linke LED-Anzeige des Respiro-Gerats
grin, wenn der Finger in den Sensor eingefiihrt ist, und gelb, wenn dies nicht der Fall ist. Wenn die
linke LED-Anzeige rot leuchtet, ist der Respiro nicht an das betreffende Pulsoximeter angeschlossen.

5. Schalten Sie den Respiro Rekorder durch Driicken der Ein-Aus-Taste aus. Driicken Sie die Ein-Aus-Taste
flr ca. 3 Sekunden, um den aktivierten Aufzeichnungsstatus zu beenden.

TIPP Es ist nicht notwendig, das Pulsoximeter separat an seiner Ein-Aus-Taste auszuschalten. Es
schaltet sich automatisch aus, wenn der Finger vom Sensor genommen wird.

Sie kdonnen die Geratepaare auch Uber den Respiro Device Manager herausfinden, indem Sie die
Seriennummer im Respiro Device Manager mit der auf dem Pulsoximeter angezeigten vergleichen.

4.7 Respro Device Manager

Bittium Respiro Device Manager ist eine Software, die fiir die Einrichtung des Respiro Rekorders bei HSAT-
Aufzeichnungen verwendet wird. Der Bittium Respiro Device Manager funktioniert unter Windows-
basierten Betriebssystem und umfasst die folgenden Funktionen:
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e Aktualisierung der Firmware

e Synchronisierung der Geratezeit mit der PC-Zeit

e Auswahl der Sprache

o Auswahl der Sensorkonfiguration

e Verbindung von Respiro und Pulsoximeter

e Planung der Aufzeichnung (Start- und Ende-Uhrzeit)
e Speichern von Aufzeichnungsdateien

e Ldschen von Aufzeichnungsdateien

4.7.1 Starten des Respiro Device Managers

SchlielRen Sie die Ladestation des Respiro-Gerats mit dem USB-Kabel an einen Computer an.

2. Stellen Sie Respiro in die Ladestation. Die Anzeige-LEDs des Respiro Rekorders leuchten einen
Moment lang blau, bis der Ladezyklus beginnt und die LEDs von links nach rechts griin blinken.

3. Starten Sie die Anwendung ,,Respiro Device Manager” Gber den Windows Datei-Explorer, indem Sie
zunachst auf das Symbol des Respiro-Gerats doppelklicken. Sie konnen den Datei-Explorer 6ffnen,
indem Sie auf das gelbe Ordnersymbol am unteren Rand der Desktop-Ansicht klicken.

a) Doppelklicken Sie auf das Symbol des Respiro-Gerats.

< © 4 B iseC v|@) | Search This PC
3 Quick access ~ Folders (7)
30 Object: Dreskt:
@ OneDrive - Personal ' jects esktop
[ This PC
J 3D Objects ﬁ Videos
[ Desktop
m Videos
‘am Local Disk (C:)
= RESPIRO (D) ~ Devices and drives (2)
1 Local Disk (C3) RESPIRO (D:)
S
. | |
W 224 GB free of 476 GB W 370 GE free of 3,74 GB

Abbildung 12 Offnen des Respiro Device Managers vom PC aus

b) Doppelklicken Sie auf den Ordner ,,Respiro Device Manager”.
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7+ Quick access
@ OneDrive - Personal

[ This PC
_J 3D Objects
[ Desktop
Documents
‘ Downloads
J’! Music
[&] Pictures
m Videos
“is Local Disk (C:)
= RESPIRO (D:)

Bittium

“« “ 1 am » ThisPC > RESPIRO (D:)

Ll

MName

DATA
PART

Respiro Device Manager

SY5

[ oG

| VersionHistory

Abbildung 13 Offnen des Respiro Device Managers aus dem Ordner Device Manager

c) Doppelklicken Sie auf die Datei ,Respiro Device Manager”. Hinweis: Wenn Sie den Respiro
Device Manager zum ersten Mal verwenden, wird eine Desktop-Verknipfung erstellt.

« v A » ThisPC » RESPIROQ (D:) » Respiro Device Manager »

v 3 Quick access
[ Desktop
* Downloads

Documents
[&=] Pictures

» gy Creative Cloud Files
» oy OneDrive - Personal

v O This PC

» _J 30 Objects

> [ Desktop

> Documents

» * Downloads

> J’! Music

> [&=] Pictures

> m Videos

3 %2 Local Disk (C:)
% s RESPIRO (D2}

b DATA
PART

> Respiro Device Manager
5Vs

%% N %

Name

App
Launcher

D DeviceManager.exe.config

Respiro Device Managerl

Abbildung 14 Offnen von Respiro Device Manager.exe
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4. Warten Sie, bis die Anwendung den Respiro erkannt hat. Vergewissern Sie sich, dass Respiro in die
Ladestation eingesetzt und die Ladestation mit dem Computer verbunden ist. Die Hauptansicht des
Respiro Device Managers wird geoffnet.

[ — S
Home

—
Bittium Scheduled recording N v OFF Firmware version 120
R e S p i ro Bluetooth firmware version 1.2.0 RESPIRO
. Bootloader version 1.00
Recorder name Serial number 0001535
1 RIP belt configuration
Battery charge Free disk space Bluetooth settings Nasal cannula, 1 RIP belt, pulse oximeter,

accelerometer, microphone

Pulse oximeter serial number (SN)

Recorder time

Recording configuration

1 RIP belt configuration

Time 12:52:24
Date 30/01/2024

Recorder time is synchronized with the PC time.

Abbildung 15 Startansicht des Respiro Device Managers

4.7.2 Verbindung zwischen dem Respiro und dem Pulsoximeter

Befolgen Sie diese Anweisungen, wenn Sie den Respiro Rekorder und das Pulsoximeter z. B. aufgrund eines
Geratefehlers erneut anschlieBen missen:

1. Offnen Sie den Respiro Device Manager, wie oben im Kapitel 4.7.1 beschrieben.

2. Sie die Seriennummer des Pulsoximeters, die Sie auf der Riickseite des Pulsoximeters finden, in das
Feld Gerdtename des Pulsoximeters in der Hauptansicht des Respiro Device Managers ein und
klicken Sie auf Speichern. Hinweis: Wenn Sie einen Namen fiir das Respiro-Gerat hinzufligen
mochten, konnen Sie diesen in das Feld ,,Recorder Name” eingeben.

TIPP Verwenden Sie bei der Umbenennung des Respiro-Gerats keine Patienteninformationen.
Erlaubte Zeichen bei der Umbenennung des Respiro Rekorders sind: die Buchstaben a-z, die
Ziffern 0-9, Punkt (. ) und Komma (, ).

D0000010994 Respiro Gebrauchsanweisung fiir medizinisches Fachpersonal 28 (57)

Version 3.0 Bittium Biosignals Ltd 2024



Bittium

Home
T

Bittium Scheduled recording ON v OFF e oo
Respiro Bletooth frmar version 120 RESPIRO

) ) Bootloader version 1.00

Recorder name Serial number 0001535

1 RIP belt configuration

Bat‘lery charge Free disk space Bluetooth seﬁings Nasal cannula, 1 RIP belt, pulse oximeter,

accelerometer, microphone

Pulse oximeter serial number (SN) / N

Recording configuration

a

1 RIP belt configuration v
Recorder time
Time 12:52:24
Date 30/01/2024
Recorder time is synchronized with the PC time
Eoct Refresh g

Abbildung 16 Home-Ansicht des Device Managers

3. Starten Sie das Pulsoximeter, indem Sie die Ein-Aus-Taste (siehe Kap. 4.6.3) z. B. mit dem
Fingernagel dricken, wenn die Anwendung Sie dazu auffordert, und klicken Sie auf OK. Der
Verbindungsaufbau beginnt.

Paired successfully!

Abbildung 17 Das Pulsoximeter wurde erfolgreich mit Respiro verbunden!
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Die Anwendung ,,Respiro Device Manager” benachrichtigt Sie, wenn der Verbindungsvorgang erfolgreich
war. Wenn er nicht erfolgreich war, versuchen Sie es erneut und folgen Sie den Anweisungen auf dem
Bildschirm. Siehe Abbildung unten. Beachten Sie, dass es auch moglich ist, dass das Pulsoximeter bereits
mit einem anderen Respiro-Gerat verbunden ist und der Verbindungsvorgang deshalb fehlschlagt. Geben
Sie in diesem Fall die Seriennummer des Pulsoximeters in das Feld ,Geratename” des Pulsoximeters in der
Hauptansicht des Respiro Device Managers ein und klicken Sie auf Speichern. Dadurch wird das alte
Geratepaar durch das neue ersetzt.

TIPP Das Feld fiir die Seriennummer des Pulsoximeters muss 9-stellig sein. Nicht-ziffrige Zeichen
sind nicht erlaubt.

TIPP Wenn eine zeitgesteuerte Aufzeichnung eingestellt worden ist, finden die obigen
Anweisungen keine Anwendung. In diesem Fall muss zuerst die zeitgesteuerte Aufzeichnung
mit dem Respiro Device Manager entfernt werden.

TIPP Das Pulsoximeter kann Informationen von zwei Respiros enthalten, und die Verbindung
wird mit dem Respiro hergestellt, der zuerst startet, oder mit dem, der bereits eingeschaltet
ist. Wenn es erforderlich ist, dass die Informationen des zweiten Respiros entfernt werden,
muss die Seriennummer des Pulsoximeters mit Hilfe des Respiro Device Managers manuell
aus dem Speicher des betreffenden Respiros entfernt werden.

Vergewissern Sie sich, dass das Nonin Pulsoximeter nicht bereits mit einem anderen Gerat verbunden ist,
indem Sie die Bluetooth-Anzeigeleuchte des Pulsoximeters verfolgen (siehe Gebrauchsanweisung des
Nonin Pulsoximeters). Wenn das Pulsoximeter mit einem anderen Respiro verbunden ist, suchen Sie diesen
Respiro und schalten Sie ihn aus.

Denken Sie daran, den Respiro Rekorder immer sicher vom Computer zu trennen, indem Sie die Windows-
Funktion ,Hardware sicher entfernen” oder die Funktion ,Auswerfen des Respiro Device Managers”
verwenden.
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- Check that the serial number (SN} on the back of the pulse oximeter matches 123123123
- Remove batteries from the pulse oximeter for 2 minutes and power up the pulse oximeter again

Do you want to retry connecting?

Abbildung 18 Informationsfenster Pulsoximeter-Verbindung fehlgeschlagen

4.7.3 HSAT-Aufzeichnungsmodus

Im HSAT-Aufzeichnungsmodus wird die Aufzeichnung direkt im internen Speicher des Respiro Rekorders
gespeichert. Nach der Aufzeichnung im HSAT-Aufzeichnungsmodus wird das Bittium Respiro™ in die Klinik /
das Krankenhaus zuriickgebracht und das Gerdt mit einem USB-Kabel an den PC angeschlossen. Die
Aufzeichnungsdaten werden lokal von der internen Speicherkarte des Gerdts hochgeladen und auf der
Serviceplattform Bittium MedicalSuite™ gespeichert.

4.8 Starten der Aufnahme

Bevor Sie eine Aufzeichnung starten, miissen Sie in der Dropdown-Liste unter Aufzeichnungskonfiguration
die zu verwendende Konfiguration auswahlen. Die Optionen sind:

e 1 RIP-Gurt-Konfiguration
e 2 RIP-Gurte-Konfiguration
e 2 RIP-Gurte Konfiguration mit EKG

Recording configuration

1 RIP belt configuration v

1 RIP belt configuration

2 RIP belts configuration
2 RIP belts configuration with ECG

Abbildung 19 Konfiguration der Aufzeichnung

Die ausgewdhlte Option ist in der Abbildung rechts dargestellt. Beachten Sie auch, dass die ausgewahlte
Konfiguration giltig ist, bis sie im Respiro Device Manager gedndert wird. Klicken Sie auf Speichern,
nachdem Sie die Konfiguration ausgewahlt haben.
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4.8.1 Zeitgesteuerte Aufzeichnung

Bei der HSAT-Aufzeichnung ist es moglich, den Start und das Ende der Aufzeichnung auf eine vordefinierte
Zeit festzulegen, wenn der Patient nicht in der Lage ist, die Aufzeichnung selbst zu starten. Die Funktion
wird auf dem Hauptbildschirm des Respiro Device Managers aktiviert. Siehe Kapitel 4.7.1 fir Informationen

zum Starten der Anwendung ,Respiro Device Manager”. Der Beginn der Aufzeichnung wird durch ein
kurzes Vibrieren im Respiro Rekorder angezeigt.

Respio Devce Mansger
Home

5 x

‘
Bittium Scheduled recording ON Vv OFF | E—— =
R e S p i ro Bluetooth firmware version 1,.2.0,RESPIRO
’ Bootioader version 1.00
Recorder name Serial number 0001535
1 RIP belt configuration
Battery charge Free disk space Bluetooth settings Nasal cannula, 1 RIP belt, pulse oximeter,

accelerometer, microphone
Pulse oximeter serial number (SN) - >
100% 99% \|'sar WY
\ /
Recording configuration '

1 RIP belt configuration

Recorder time

Time 12:52:24
Date 30/01/2024

Recorder time is synchronized with the PC time

Abbildung 20 Hauptansicht des Respiro Device Managers

Scheduled recording ‘ ON | v OFF ‘

Abbildung 21 Zeitgesteuerte Aufzeichnung einschalten
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1. Stellen Sie ,,Zeitgesteuerte Aufzeichnung““ auf Ein.

2. Waihlen Sie die Startzeit aus der Dropdown-Liste aus.

3. Wahlen Sie die Endzeit aus der Dropdown-Liste aus.

4. Klicken Sie auf Speichern.

TIPP Die Aufzeichnungsdauer muss zwischen 4 und 20 Stunden liegen.

TIPP Im Modus fir zeitgesteuerte Aufzeichnungen wacht das Respiro-Gerat beim Erreichen der
eingestellten Startzeit der Aufzeichnung auf und die Initialisierungsphase auf Systemebene
wird gestartet. Die Startzeit (Aufwachzeit) des Nonin Pulsoximeters kann variieren, aber in
jedem Fall wird das Nonin Pulsoximeter nach einer kurzen Verzégerung (max. 1 Minute)
gestartet und die Polygraphie-Aufzeichnung begonnen

TIPP Es wird empfohlen, die Geratezeit mit der PC-Zeit zu synchronisieren. Dies kann in der

Hauptansicht des Respiro Device Managers auf der unteren linken Seite der Ansicht
erfolgen. Denken Sie daran, den Respiro immer sicher vom Computer zu trennen, indem Sie
die Windows-Funktion ,Hardware sicher entfernen” oder die Funktion ,Auswerfen des
Respiro Device Managers” verwenden.

4.8.2 Manuelles Starten einer Aufzeichnung

Wenn eine Bittium HSAT-Aufzeichnung mit manuellem Start und Stopp durchgefiihrt werden soll, startet
der Patient die Aufzeichnung manuell, indem er die Taste des Respiro Rekorders zunachst kurz, kiirzer als 3
Sekunden, driickt, um das Gerat aufzuwecken, und dann etwa 8 Sekunden lang driickt, um die
Aufzeichnung zu starten. Der Beginn der Aufzeichnung wird durch ein kurzes Vibrieren angezeigt.
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Abbildung 22 Taste des Respiro Rekorders

Vor Beginn der Aufzeichnung werden der Respiro Rekorder, das Pulsoximeter und die Sensoren gemaR den
Anweisungen fir die verwendete Aufzeichnungskonfiguration am Korper des Patienten angebracht. Das
Anbringen der Aufzeichnungsgerate kann entweder bereits in der Klinik oder durch den Patienten bei sich
zu Hause erfolgen. Wenn alle Sensoren angebracht sind, werden die Geradte eingeschaltet und die
Geratekonnektivitdt und Sensorfunktionalitdt an den LED-Anzeigen des Respiro Uberprift. Detaillierte
Informationen zum Anbringen der Aufzeichnungsgerate und den Aufzeichnungskonfigurationen finden Sie
in den entsprechenden Abschnitten der Kurzanleitung.

4.9 Wahrend der Aufnahme

Wenn die Bittium HSAT-Aufzeichnung lduft, werden die Aufzeichnungsdaten automatisch auf dem Respiro
Rekorder gespeichert. Wenn der Patient wahrend der Aufzeichnung wach ist, kann er die aufgezeichneten
Daten mit Ereignismarkern versehen, indem er die Taste des Respiro Rekorders kurz (weniger als 3
Sekunden) driickt, um anzuzeigen, dass er auf die Toilette geht, trinkt oder isst, im Bett liegt, in einem Buch
liest und dergleichen. Dies wird durch Blinken der blauen LED angezeigt.

4.10 Stoppen der Aufnahme

Die Bittium HSAT-Aufzeichnung kann so eingestellt werden, dass sie automatisch zur im Voraus
festgelegten Uhrzeit oder manuell gestoppt wird. Der verwendete Betriebsmodus wird im Bittium Respiro
Device Manager ausgewadhlt, wenn der Respiro Rekorder fiir eine Aufzeichnung eingerichtet wird.

4.10.1 Stoppen einer zeitgesteuerten Aufzeichnung

Eine zeitgesteuerte Aufzeichnung stoppt automatisch zu der im Voraus festgelegten Uhrzeit. Der Respiro
Rekorder stoppt die Aufzeichnung und schaltet sich automatisch zur geplanten Endzeit aus, wahrend ein
Pulsoximeter die Aufzeichnung stoppt und sich automatisch ausschaltet. Das Stoppen der Aufzeichnung des
Bittium Respiro Rekorders wird durch dreimaliges Vibrieren und blaue LED-Leuchten (die nacheinander von
links nach rechts blau leuchten) angezeigt. Beachten Sie bitte, dass die blauen (dauerhaft leuchtenden)
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LEDs des Respiro Rekorders nach dem Stoppen noch 5 Minuten lang leuchten, aber der Rekorder kann vom
Koérper abgenommen und in die Tragetasche gepackt werden.

4.10.2 Stoppen einer manuellen Aufzeichnung

Wenn die Bittium HSAT-Aufzeichnung mit manuellem Start und Stopp durchgefiihrt wird, stoppt der
Patient die Aufzeichnung manuell, indem er beim Aufwachen die Taste des Respiro Rekorders etwa 3
Sekunden lang gedrickt halt. Das Stoppen der Aufzeichnung wird durch dreimaliges Vibrieren und blaue
LED-Leuchten (die nacheinander von links nach rechts blau leuchten) angezeigt. Beachten Sie bitte, dass die
blauen LEDs des Respiro Rekorders nach dem Stoppen noch 5 Minuten lang durchgehend leuchten, aber
das Gerat kann vom Korper abgenommen und in die Tragetasche gepackt werden. Ein Pulsoximeter
schaltet sich automatisch aus.

4.11 Nach der Aufnahme

4.11.1 Hochladen der Aufzeichnungsdaten nach der HSAT-Aufzeichnung

Die Anwendung Respiro Gerdate-Manager funktioniert unter dem Betriebssystem Windows 10. Wenn die
Aufnahme noch lauft, wird diese automatisch beendet, sobald das Respiro-Gerat in die Ladestation gestellt
wird.

Folgen Sie diesen Anweisungen, um die Aufzeichnungsdaten vom Respiro-Gerdt hochzuladen:

1. SchlieBen Sie die Ladestation mit dem USB-Kabel an einen Computer an.
2. Setzen Sie das Respiro-Gerat in die Ladestation ein. Stellen Sie sicher, dass das Gerat richtig in der
Ladestation liegt.

TIPP Nehmen Sie den Respiro nicht aus der Ladestation heraus, wahrend Sie Aufzeichnungsdaten
hochladen. Die Lesefunktion des Respiro-Geratespeichers kann gestort werden und einen
Fehlerzustand verursachen, der nur in einer Serviceeinrichtung behoben werden kann.

3. Starten Sie die Anwendung ,Respiro Device Manager”. Warten Sie, bis die Anwendung den Respiro
erkannt hat. Die Hauptansicht des Respiro Device Managers wird geoffnet. Siehe Kapitel 4.7.1, fir
Informationen zum Starten der Anwendung ,,Respiro Device Manager”.

4. Wahlen Sie oben in der Ansicht ,,Werkzeuge“ aus.

5. Klicken Sie auf ,,Aufzeichnungsdateien speichern”.
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Home Tools About

Save recording files Firmware update

Abbildung 23 Speichern von Aufzeichnungsdateien

6. Wabhlen Sie die hochgeladene(n) Datei(en) aus und klicken Sie auf ,Durchsuchen”.

TIPP Sie kénnen mehrere Dateien gleichzeitig auswahlen, indem Sie wahrend der Auswahl die
Strg-Taste gedriickt halten.

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 Bh 20m 15s 00-03-42 EDF Delete from recorder
Save location Browse
Save
Eject Back

Abbildung 24 Auswahl der Datei

7. Wahlen Sie einen Speicherort fir die Datei(en) und klicken Sie auf Speichern.
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Save recording files

Respiro Device Manager

Tools

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\ \Desktop Browse
Save

Eject

Abbildung 25 Auswahl des Speicherortes

Nachdem die Dateien gespeichert wurden, kénnen Sie die Aufzeichnungsdaten vom Rekorder l6schen,

indem Sie in der Informationsansicht auf ,Yes” klicken.

File(s) copied

Files saved to PC. Delete them from the recorder?

Yes “

Abbildung 26 Bestdtigungsfenster fiir die auf den PC kopierten Dateien

Die Dateien, die nicht geléscht worden sind, bleiben in der Ansicht ,Aufzeichnungsdateien speichern”
sichtbar.
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Save recording files

Respiro Device Manager

Tools

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).

Delete from recorder -

DEFAULTDEVICEID 02.10.2021 Bh 20m 15s 00-09-42.EDF Delete from recorder

Recorder name Recording start date Duration Status Recording file name

Save location | C:\Users\ \Desktop Browse
All selected recording files saved successfully

Save

Eject Back

Abbildung 27 Nicht entfernte Dateien

8. Klicken Sie auf ,Auswerfen”. Sie kdnnen den Respiro aus der Ladestation herausnehmen, wenn die
Anwendung Sie dazu auffordert.

Bevor Sie eine neue HSAT-Aufzeichnung starten, miissen die Daten der vorherigen
HINWEIS Aufzeichnung aus Datenschutzgriinden mit dem Bittium Respiro Device Manager vom
Respiro-Gerat geloscht werden. Siehe Kapitel 4.11.

Wenn das Gerdt beschadigte Dateien enthdlt, werden diese mit einem gelben
TIPP Benachrichtigungsdreieck angezeigt. Diese unbrauchbaren Dateien kdnnen wie andere
Dateien auch vom Gerat gel6scht werden, indem Sie auf ,,Vom Gerat 16schen” klicken.
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4.11.2 Sonstige Aktionen

Denken Sie daran, frilhere Aufzeichnungsdaten aus dem Respiro Rekorder zu I6schen, bevor Sie ihn fir
einen neuen Patienten vorbereiten. Siehe Kapitel 4.11.

Laden Sie den Respiro auf und tauschen Sie die Batterien des Pulsoximeters nach Bedarf aus. Ersetzen Sie
die Batterien des Pulsoximeters, wenn auf dem Display weniger als drei Segmente angezeigt werden.
Unterschiedliche Batterietypen (Alkali-, Lithium-, wiederaufladbare Batterien) konnen sich auf die
Betriebsdauer des Pulsoximeters auswirken. Wir empfehlen, die Batterien des Pulsoximeters Nonin
3150BLE nach jeder Aufzeichnungsnacht oder spatestens alle zwei Aufzeichnungsndchte zu wechseln, um
sicherzustellen, dass die Batteriekapazitdt des Pulsoximeters fiir die gesamte Aufzeichnungsdauer
ausreicht.

Wenn der Aufzeichnungsstatus eingeschaltet ist ODER wenn der Respiro in die Ladestation eingesetzt ist,
ist die Kommunikation zwischen dem Respiro und dem Pulsoximeter aktiv, was auch die Batterien des
Pulsoximeters entladt. Aus diesem Grund empfehlen wir, die Batterien des Pulsoximeters erst zu wechseln,
nachdem der Respiro fiir den nachsten Patienten vorbereitet wurde.

Packen Sie den Koffer flir den nachsten Patienten, siehe Kapitel 4.2.
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5 WARTUNG

Gewahrleisten Sie, dass das Betriebssystem des von lhnen verwendeten Computers auf dem neuesten
Stand und sicher ist.

5.1 Reinigung und Desinfizieren

Respiro, Pulsoximeter, Armband, Respiro Patches, Ladestation sowie der Koffer, die laminierte
Kurzanleitung und die laminierten Hinweise und Warnungen missen vor dem ersten Gebrauch und nach
jeder Aufzeichnung gereinigt und desinfiziert werden. Kanilen, RIP-Gurte, EKG-Adapter sowie EKG-
Elektroden sind Einwegartikel. Die RIP-Gurte kénnen an demselben Patienten mehr als einmal verwendet
werden.

Tabelle 6 Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Verfahren zur Reinigung Verfahren zur Desinfektion

Nicht fuselndes, mit Wasser und  Nicht fusselndes, mit

mildem Reinigungsmittel zugelassenem
angefeuchtetes Tuch. Desinfektionsmittel
befeuchtetes Tuch

Respiro X, Wischen Sie die Schnittstelle der

Nasenkandle nicht mit einem zu X

nassen Tuch ab.
Pulsoximeter* X
Respiro Patch fir 1 RIP- X, Priifen Sie, ob das Patch intakt
Gurt, Patch fir 2 RIP-Gurte X ist. Das Patch kann fur ca. 20
Aufzeichnungen verwendet
werden.

Ladestation X X
Koffer X X
Laminierte
Kurzanleitungen und X X
Hinweise und Warnungen

Das Armband des Pulsoximeters kann von Hand mit einem milden Reinigungsmittel in 30 °C
warmem Wasser gewaschen werden.

Wischen Sie die Gerdte zur Reinigung mit einem fusselfreien, mit Wasser und einem milden
Reinigungsmittel angefeuchteten Tuch ab.
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Zur Desinfektion des Respiro-Gerats und anderer medizinischer Geratekomponenten und Systemteile
konnen die folgenden Desinfektionsmittel verwendet werden:

e Medizinischer Alkohol
o 70 % Ethylalkohol
o 70 % Isopropylalkohol

Wischen Sie die Gerdte mit einem nicht fusselnden, z. B. mit Isopropylalkohol befeuchteten Tuch oder mit
Desinfektionstiichern ab.

*Die detaillierten Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen fiir das Pulsoximeter finden Sie in der
Bedienungsanleitung des Pulsoximeters: Bedienungsanleitung Modell 3150 WristOx2 ® Pulsoximeter BLE
und USB https://www.nonin.com/support/3150-ble/.

Achten Sie darauf, dass die Gerate und das Armband nach der Reinigung gut trocknen kénnen. Trocknen Sie
das Armband z. B. an der Luft und nicht im Waschetrockner. Entsorgen Sie gebrauchte Nasenkanilen, EKG-
Adapter und EKG-Elektroden als Elektroabfall.

5.2 Andern der Sprache des Respiro Device Managers

Die Sprache des Respiro Device Managers kann gedandert werden, indem Sie in der Hauptansicht zunachst
auf ,Uber” und dann auf ,,Sprache dndern” klicken.

5.3 Aktualisieren der Respiro-Firmware

1. SchlieBen Sie die Ladestation mit dem USB-Kabel an einen Computer an.

Setzen Sie das Respiro-Gerét in die Ladestation ein. Stellen Sie sicher, dass das Gerat richtig in der
Ladestation liegt.

3. Starten Sie die Anwendung , Respiro Device Manager” (siehe Kapitel 4.7.1). Warten Sie, bis die
Anwendung das Respiro-Gerat erkannt hat. Die Hauptansicht des Respiro Device Managers wird
geoffnet.

Wahlen Sie oben in der Ansicht ,,Werkzeuge” aus.

5. Waéhlen Sie , Firmware aktualisieren”.

6. Suchen Sie das Update-Paket, indem Sie auf die Schaltflache , Durchsuchen” klicken. Hinweis: Das
Update-Paket wird separat geliefert und muss auf dem Computer an einem vordefinierten Ort
verfligbar sein.

7. Wibhlen Sie die Datei aus und klicken Sie auf Offnen.

TIPP Nehmen Sie den Respiro nicht aus der Ladestation, solange das Firmware-Update lauft.
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Please select an update package (.zip file)

1 Plesseselectan update package (i i)

« “ 4 | s ThisPC » Local Disk () » Usess » » Respino FW » 10012 v o Search 10,0112

& Downkoads A Name h Date modified Type

B Music | respiro_1.0.0-5c12 11.05.2022 10:48 Compressed (zipp. 414K
= Pictures

1 Videos

25 Local Disk ()

File name: | respira_1.0.0-rc12 v| 2P files (".zip) ~

Back

Abbildung 28 Auswahl der Datei

Firmware update completed successfully

The recorder is now up to date

Abbildung 29 Firmware aktualisiert

8. Die Firmware-Aktualisierung beginnt, nachdem Sie das Aktualisierungspaket mit der Schaltflache
Offnen ausgewahlt haben. Der Respiro Device Manager kehrt zur Hauptansicht zuriick, nachdem
die Aktualisierung abgeschlossen ist. Denken Sie daran, den Respiro immer sicher vom Computer zu
trennen, indem Sie die Windows-Funktion ,Hardware sicher entfernen” oder die Funktion
,Auswerfen” des Respiro Device Managers” verwenden.
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5.4 IT-Netzwerk

e Der Endnutzer ist dafiir verantwortlich, dass das Gerat gemal den IT-Verfahren seiner Organisation
verwendet wird.

e Die IT-Infrastruktur muss in kontrollierter Weise mit Bittium Biosignals Ltd. gestaltet werden.
Anderungen am IT-Netz kénnten zu Unterbrechungen bei der Datenanalyse fiihren.

e Der Anschluss des Systems an ein IT-Netz, das auch andere Gerate umfasst, konnte zu bisher nicht
erkannten Risiken flir Patienten, Betreiber oder Dritte fiihren. Die verantwortliche Organisation

sollte diese Risiken identifizieren, analysieren, bewerten und kontrollieren.

o Spatere Anderungen des IT-Netzes kdnnten neue Risiken mit sich bringen und erfordern

zusatzliche Analysen.

o Anderungen am IT-Netz umfassen: Anderungen der IT-Netzkonfiguration, Anschluss
zusatzlicher Gerate an das IT-Netz, Trennen von Geraten vom IT-Netz, Aktualisierung der an
das IT-Netz angeschlossenen Gerate, Aufriistung der an das IT-Netz angeschlossenen

Gerate.

5.5 Austausch des Akkus

Der Akku des Respiro Rekorders ist ein integrierter Bestandteil des Gerats und kann nur von Bittium
Biosignals Ltd. ausgetauscht werden. Die Lebensdauer des Akkus hdngt von den Nutzungsmodi des Geréts
und der Zahl der Ladezyklen ab. Es wird empfohlen, den Akku nach maximal 2 Jahren zu ersetzen. Alle zwei
Jahre wird eine turnusmaRige Wartung des Gerats durchgefiihrt. Bei der turnusmaRigen Wartung wird der
Akku ausgewechselt.

Wenn ein Akkuwechsel erforderlich ist, wenden Sie sich bitte an lhren ortlichen Handler oder an Bittium
Biosignals Ltd.
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6 FEHLERSUCHE

6.1 Mogliche Probleme mit dem Respiro Rekorder

e Der Respiro beginnt nicht mit der Aufzeichnung: Driicken Sie die Ein-Aus-Taste zuerst <3 Sekunden,
bis die blauen Kontrollleuchten blau leuchten, und dann ca. 8 Sekunden, bis das Gerat einmal
vibriert, wonach die Aufzeichnung gestartet wird. Stellen Sie sicher, dass das Gerat aufgeladen ist.

e Der Respiro leuchtet mit rotem(n) LED(s):
o Wenn eine der Anzeige-LEDs des Respiro-Geréts rot leuchtet, siehe Tabelle 7, Tabelle 8 und

Tabelle 9 unten.

Tabelle 7 Gemeinsame LED-Anzeigen des Respiro in Fehlerzustédnden

Bedeutung

Alle LEDs blinken einmal rot: Aufnahmestart fehlgeschlagen. Der Akku ist nicht
ausreichend geladen oder der interne Speicher des Gerits ist voll. Laden Sie das
Gerat auf oder geben Sie den Geréatespeicher frei.

Alle LEDs und die Netzschalter-LED leuchten rot: Interner Geratefehler. Driicken Sie
den Netzschalter fiir 12 Sekunden und versuchen Sie erneut, die Aufzeichnung zu
starten.

o ((

Alle LEDs und die LED der Ein-Aus-Taste leuchten rot, nachdem die Ein-Aus-Taste
zum Ausschalten des Gerats zunachst 12 Sekunden lang gedriickt und dann zum
Starten der Aufzeichnung erneut zweimal gedriickt wurde: Das Gerat muss gewartet
werden.

Tabelle 8 Konfiguration des Respiro 3-Sensors LED-Anzeigen in Fehlerzustédnden

Konfiguration mit 3 Sensoren (1 oder 2 RIP-Gurte), 1 LED leuchtet 1 Sekunde lang

im Wechsel von links nach rechts

N—/

Linke LED gelb: Das Pulsoximeter ist angeschlossen, aber der Finger ist nicht in den

Sensor eingefiihrt. Uberpriifen Sie die Verbindung.

—

Linke LED rot: Fehler im Pulsoximeter. Verbindung priifen.
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Mittlere LED rot: Fehler an der Nasenkaniile. Verbindung prifen.

Verbindung zwischen dem Respiro und dem Patch (Druckknopfe).

\ / Rechte LED rot: RIP-Gurt(e) fehlerhaft. Uberpriifen Sie den/die RIP-Gurt(e) sowie die

Es ist moglich, dass bei mehreren Sensoren gleichzeitig Fehler auftreten.
Fehlerzustande werden angezeigt, wenn das Gerat am Korper getragen wird.
Wenn einige der LEDs griin leuchten, ist der betreffende Sensor in Ordnung.

Tabelle 9 Konfiguration des Respiro 4-Sensors LED-Anzeigen in Fehlerzustdnden

4-Sensor-Konfiguration (2 RIP-Gurte mit EKG), 2 LEDs leuchten fiir 1 Sekunde im

Wechsel von links nach rechts

Linke LED gelb, mittlere griin: Das Pulsoximeter ist angeschlossen, aber der Finger ist
nicht in den Sensor eingefiihrt. Verbindung priifen.

Linke LED griin, mittlere LED rot: Fehler an der Nasenkaniile. Verbindung priifen.

Linke und mittlere LED rot: Fehler bei Pulsoximeter und Nasenkanile. Anschliisse
prifen.

Mittlere LED griin, rechte LED rot: RIP-Bander Fehler. RIP-Gurte priifen.

Mittlere LED rot, rechte LED griin: EKG-Fehler. Elektrode priifen.

\ f Linke LED rot, mittlere LED griin: Fehler im Pulsoximeter. Anschlisse prifen.
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Mittlere und rechte LED rot: EKG- und RIP-Gurt-Fehler. RIP-Gurte und Elektrode
Uberprifen.

Fehlerzustande werden angezeigt, wenn das Gerdat am Korper getragen wird und die Aufzeichnung lauft.
Wenn einige der LEDs griin leuchten, ist der betreffende Sensor in Ordnung.

e Das Pulsoximeter startet nicht: Uberpriifen Sie den Anschluss des Sensors. Wenn es dann immer
noch nicht startet, priifen Sie, ob die Batterien richtig eingelegt sind, oder ersetzen Sie die
Batterien.

e Der Computer erkennt den Respiro nicht, wenn er sich in der Ladestation befindet und die
Ladestation an den Computer angeschlossen ist: Uberpriifen Sie die Verbindung der Ladestation
mit dem Computer und ob der Respiro richtig in die Ladestation eingesetzt ist.

e Wie man Gerdte z. B. nach einem Gerateausfall verbindet: Siehe Kapitel 4.7.2.

e Die LED-Anzeigen des Respiro Rekorders sind wahrend des Ladevorgangs dunkel: Stellen Sie sicher,
dass das Ladegerat und der USB-Stecker richtig angeschlossen sind.

e Sie erhalten die folgende Meldung, wenn Respiro mit einem Computer verbunden ist:

RESPIRO (D:)

here's a problem with this drive. Scan

Abbildung 30 Respiro-Benachrichtigung

Klicken Sie auf die Benachrichtigung und folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm. Denken Sie
daran, den Respiro immer sicher vom Computer zu trennen, indem Sie die Windows-Funktion ,Hardware
sicher entfernen” oder die Funktion ,Auswerfen des Respiro Device Managers” verwenden. In Windows
kann das Symbol durch Anklicken des A-Symbols (Ausgeblendete Symbole anzeigen) am unteren Rand der
Anzeige auf der rechten Seite angezeigt werden.
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7 PRODUKTSICHERHEIT UND REGULATORISCHE INFORMATIONEN

7.1 EU-Konformitatserklarung

Konformitatsbescheinigung und Konformitatserklarung gemaR den geltenden Richtlinien und Normen
kénnen unter bbs@bittium.com angefordert werden.

7.2 EMV

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der Norm fir elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) EN
60601-1-2.
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8 TECHNISCHE INFORMATIONEN

8.1 Abmessungen und Gewicht des Respiro
Hohe: ca. 81 mm.

Breite: ca. 46 mm.

Tiefe: ca. 19 mm.

Gewicht: ca. 48 g.

8.2 Gerate-IP-Klassifizierungen

Schutzart: IP67

Ladestation: IP31

Pulsoximeter: IP33

8.3 Betriebs- und Lagerbedingungen

Tabelle 10 Betriebs- und Lagerbedingungen

Temperaturbereich bei Betriebstemperaturbereich Luftfeuchtigkeit

Lagerung

Respiro -25...+70°C +5..+40°C Betrieb 15...90 %
(nicht kondensierend)

Pulsoximeter

Lagerung 10...90 %

Sonsti +10...+ 30 °C
onstige (nicht kondensierend)

Komponenten und
Systemteile von
Medizinprodukten

Druck: 700 hPa-1060 hPa, Betrieb.

Aufladen des Akkus: Die Akkuhersteller beschranken das Aufladen des Akkus (ber die festgelegte
Temperaturgrenze hinaus, um eine Uberhitzung des Akkus zu vermeiden und unter allen Bedingungen
eine sichere Benutzererfahrung zu gewahrleisten. Als Geratehersteller empfiehlt Bittium, sicherzustellen,
dass die Temperatur der Ladeumgebung des Respiro Rekorders den Wert von +30°C nicht Uberschreitet,
was ein reibungsloses und ununterbrochenes Aufladen des Akkus gewdhrleistet.

Transportieren Sie die Ausristung immer im Koffer. Schiitzen Sie den Koffer vor Schnee und Regen.
Nehmen Sie die Batterien aus dem Pulsoximeter, wenn Sie es aufbewahren.
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8.4 Respiro Spezifikationen

Tabelle 11 Respiro-Spezifikationen

-

Nasaler Druck Druckbereich + 7 kPa
Abtastrate und Speicherrate 100 Hz
ADC-Umwandlung 12 Bits
Sauerstoffsattigung im SpO; Bereich 70 bis 100 %
Blut (SpO2 ) und
Pulsfrequenz
Pulsfrequenzbereich 40 bis 250 bpm
Abtast- und Speicherrate (SpO, )* 1Hz
Abtast- und Speicherrate 1Hz

(Pulsfrequenzbereich)

Korperlage und Bewegung Beschleunigungsbereich t2g
Abtastrate und Speicherrate 10 Hz
ADC-Umwandlung 12 Bits
Anstrengung der Atmung Reichweite der Bewegung +1,5mm
Abtastrate und Speicherrate 100 Hz
ADC-Umwandlung 10 Bits

Arbeitsweise

Kontinuierlich

Drahtlose Ubertragung
und drahtloser Empfang

Bluetooth Low Energy (BLE)

* Die PPG-Abtastrate des Pulsoximeters betragt 75 Hz. Der SpO2-Wert wird auf der Grundlage des PPG-
Signals einmal pro Sekunde (1 Hz) berechnet. Diese Abtastrate ist aufgrund der Beschaffenheit des
jeweiligen Biosignals (langsam verdnderlicher Parameter) angemessen.
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8.5 Elektromagnetische Emissionen

Tabelle 12 Elektromagnetische Emissionen

Erklarung des Herstellers - Elektromagnetische Emissionen

Der Respiro Rekorder ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung, wie unten
beschrieben, geeignet. Die Anwender sollten sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung
verwendet wird.

Emissionstest Einhaltung Elektromagnetische Umgebung
der Vorschriften

RF-Emissionen Gruppe 1 Der Respiro verwendet HF-Energie ausschlieflich fir seine
interne Funktion. Daher ist die HF-Emission sehr gering, und

CISPR11 es ist unwahrscheinlich, dass elektronische Gerate in der
RF-Emissionen Klasse B Nahe gestdrt werden.
CISPR11

8.6 Stufen der Immunitatsprifung

Tabelle 13 Stufen der Immunitdtspriifung

Phanomen EMV-Grundnorm Immunitatspriifungsniveau
oder Priifverfahren

Hausliche Gesundheitsfiirsorge

Elektrostatische Entladung | IEC 61000-4-2 18 kV Kontakt
+2 kV, +4 kV, +8 kV, £15 kV Luft

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

Annaherungsfelder von IEC 61000-4-3 Siehe Tabelle auf der nachsten Seite.
drahtlosen RF-
Kommunikationsgeraten

Nennleistung Frequenz IEC 61000-4-8 30 A/m
Magnetfelder 50 Hz oder 60 Hz
Durch RF-Felder induzierte | EC 61000-4-6 3V

leitungsgebundene
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Stérungen 0,15 MHz - 80 MHz

6 Vin ISM- und Amateurfunkbandern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Spannungseinbriiche IEC 61000-4-11 0% Ur; 0,5 Zyklus

Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und 315°

0% Ur; 1 Zyklus
und
70 % Ut ; 25/30 Zyklen

Einphasig: bei 0°

Spannungsunterbrechungen| IEC 61000-4-11 0 % Ur; 250/300 Zyklus
Uberspannungen, Leitung- | IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
zu-Leitung

Uberspannungen, Leitung- | IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV, 2kV
zu-Erde

Schnelle elektrische Transi- | IEC 61000-4-4 + 2kV

enten / Bursts
100kHz Wiederholfrequenz

Tabelle 14 Immunitétsteststufen, Fortsetzung

Test Dienst Modulation Maximale Entfernung Priifpegel
Frequenz ( Leistung (m) (V/m)
MHz) (W)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 2 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
Abweichung
1 kHz Sinus
710 704-787 LTE Band 13,| Pulsmodulation 0,2 0,3 9
17 217 Hz
745
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780
810 800-960 GSM Pulsmodulation 2 0,3 28
800/900, 18 Hz
870 TETRA 800,
iDEN 820,
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700-1990 | GSM 1800; Pulsmodulation 2 0,3 28
CDMA 1900; 217 Hz
1845 GSM 1900;
DECT;
1970 LTE Band 1,
3,4, 25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulation 2 0,3 28
WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800 | WLAN 802.11| Pulsmodulation 0,2 0,3 9
a/n 217 Hz
5500
5785
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ANHANG 1: EINSTELLEN DES GERATEPASSWORTS

Folgen Sie diesen Anweisungen, um ein Geratepasswort fiir den Respiro festzulegen. Es ist nicht zwingend
erforderlich, ein Passwort festzulegen. Verwenden Sie diese Funktion also nur, wenn sie unbedingt
erforderlich ist.

Beachten Sie, dass das Passwort geritespezifisch ist. Behalten Sie also den Uberblick iiber die Passwérter!

Bevor Sie beginnen: Kopieren Sie den Ordner ,,Respiro Device Manager” z. B. auf Ihren Desktop. Nachdem
das Kennwort festgelegt wurde, kann der Respiro Device Manager nur von diesem Ordner aus gestartet
werden.

ok wnE

Setzen Sie den Respiro in die Ladestation und verbinden Sie die Ladestation mit lhrem Computer.
Offnen Sie den Windows Datei-Explorer und wihlen Sie das RESPIRO-Laufwerk aus.

Doppelklicken Sie auf den Ordner SYS.

Offnen Sie die Datei DEVICE.CFG z. B. mit Notepad++

Hinzufliigen der Zeile "disk_password": "password_here", nach z. B. der Zeile "spo2_serial":

Geben Sie ein Passwort in den password_here -Teil zwischen den Zeichen: "disk_password":
"password_here" ein.

Sie kdnnen jedes dieser Zeichen fiir ein Passwort verwenden. Das Passwort kann 16 Zeichen lang
sein:
I"#S%&'()*+,-./0123456789:;<=>?@ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWX
YZ[\]*_"abcdefghijklmnopgrstuvwxyz{]|}~

Beispielstring unten mit dem Passwort 123456:

"sys config":{

"Konfiguration":2,

"device id": "DEFAULT DEVICE ID",
"spo2 serial":"123456789",

"disk password":"123456",

"vbat recorded":1
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7. Speichern Sie die Anderungen durch Driicken von Strg+S.

SchlieRRen Sie die Datei DEVICE.CFG.

9. Werfen Sie den Respiro aus, indem Sie die Funktion ,Hardware sicher entfernen” und ,,Medien
auswerfen” verwenden.
Beachten Sie, dass Respiro nach dem Einstellen des Passworts ausgeschaltet und neu gestartet
werden muss, damit die Anderung wirksam wird (12 Sekunden lang driicken, um das Gerat
auszuschalten).

a) Nehmen Sie den Respiro aus der Ladestation heraus.

b) Schalten Sie den Respiro aus, indem Sie die Taste mindestens 12 Sekunden lang driicken.

c) Stellen Sie den Respiro wieder in die Ladestation, um zu liberpriifen, ob das Kennwort aktiv
ist. Beachten Sie, dass der Respiro nicht mehr tiber den Datei-Explorer sichtbar ist,
nachdem das Kennwort festgelegt wurde. Starten Sie den Respiro Device Manager z. B. von
dem Desktop aus, auf den der Ordner ,,Respiro Device Manager” kopiert wurde, bevor das
Kennwort festgelegt wurde.

o

TIPP Beachten Sie, dass das Gerat zur Entsperrung an den Kundendienst geschickt werden muss,
wenn Sie das Passwort vergessen!
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HERSTELLERINFORMATIONEN

Bittium Respiro HSAT™

Bittium Biosignals Ltd
Pioneerinkatu 6
70800 Kuopio
Finnland

Zusammengebaut und verteilt fir

Evismo AG

Albisriederstrasse 243 C
CH REP 8047 Zirich

Switzerland

Hersteller der Systemkomponenten
Bittium Respiro™

Bittium Biosignals Ltd
Pioneerinkatu 6
70800 Kuopio

Finnland 0537

Evismo AG

Albisriederstrasse 243 C
c H REP 8047 Zirich

Switzerland

OmegaSnap™

Bittium Biosignals Ltd
Pioneerinkatu 5
70800 Kuopio

Finnland
Evismo AG
CH RE P Albisriederstrasse 243 C
8047 Zirich
Switzerland
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Nonin WristOx2® Pulsoximeter

EC

REP

CH

REP

EU-Importeur fiir

CNSAC Nasale

Druckiiberwachungskaniile

CH

REP

Nonin Medical, Inc
13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441, USA

MPS Medical Product Service GmbH

(€ 0123

Borngasse 20, 35619 Braunfels, GERMANY

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Bittium Biosignals Ltd
Pioneerinkatu 6
70800 Kuopio
Finnland

CNSAC MedShop GmbH
Am Sonnenstuhl 63
97236 Randersacker
Germany

Somnovum
Industriestrasse 14
CH-5036 Oberentfelden

C€
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WEBSITE

Aktuelle Produktinformationen, Dokumente und Updates finden Sie auf der Bittium-Website unter
www.bittium.com

VERTRIEB

Flr Fragen bezlglich der Bittium-Produkte wenden Sie sich bitte an Ihren Vertriebsansprechpartner.

Bittium Biosignals Ltd. Tel.: +358 40 344 2000
Pioneerinkatu 6 E-Mail: bbs@bittium.com
70800 Kuopio Web: https://www.bittium.com
Finnland

SERVICE DESK

Sollten Sie Probleme mit den medizinischen Produkten von Bittium haben, wenden Sie sich bitte an
unseren technischen Support unter medical.support@bittium.com
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