HUOMIOITA JA VAROITUKSIA - BITTIUM RESPIRO™

o Ald kayta rikkoutunutta laitetta tai elektrodeja/nenakanyylia, joiden suojapakkaus on avautunut.

e Rekisterdintilaitteen lataamiseen saa kayttaa vain valmistajan toimittamaa lataustelakkaa.

e Pulssioksimetrin liitin on tyonto-vetoliitin. Ala kierra tai taita liitinta kytkiessasi pulssioksimetria.

e Nenakanyyli, EKG-sovitin, EKG-elektrodit ja RIP-vyot ovat kertakayttoisid. Uudelleenkaytto eri potilailla on eh-
dottomasti kielletty. Kertakayttdisten osien uudelleenkaytto voi johtaa kontaminaatioon.

e Nenakanyylin liittimen kiristyksessa ei saa kayttaa liiallista voimaa.

e RIP-v(ita ei saa kayttaa ihoa vasten.

e Laitteen sisainen paineanturi on hyvin herkka. Nenakanyylin paineletkuun ei saa tuottaa suurta painetta.

e Laitteiden puhdistukseen saa kayttdd ainoastaan mietoja pesuaineita. Laitteen upottaminen nesteeseen on
kielletty.

e Jos laitteissa tai antureissa nakyy vaurioita, ota yhteys hoitohenkildstoon.

e Vialliset tai irronneet osat johtavat virheelliseen rekisterdintitulokseen. Palauta viallinen laitteisto hoitohenki-
|6stolle.

e Kynsilakka ja rakennekynnet on poistettava ennen rekisterdintia, koska ne haittaavat pulssioksimetrin toimin-
taa.

e Laitteiden muokkaaminen ja/tai avaaminen on kielletty.

e Pida laitteet ja varusteet lasten ja lemmikkieldinten ulottumattomissa.

o Al4 kayta laitteita ollessasi suihkussa tai saunassa.

e Sahktmagneettiset hairidt voivat tuottaa kohinaa rekisterdintisignaaliin.

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

e Kannettavia radiotaajuisia laitteita ei tule kayttad lahempana kuin 30 cm Respiro-laitteesta tai sen osasta.
Muutoin laitteiston toiminta voi hairiintya. Tallaisia laitteita ovat mm.: matkapuhelin, aktiivisuusranneke, kan-
nettava tietokone, alysormus.

e Respiro-laite ei sovellu magneettikuvausymparistoon (MRI).

e Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ynta aikaa HF-kirurgisten laitteistojen tai rytminsiirtolaitteen (defibril-
laattorin) kanssa.

e Rekisterdintilaitetta ei saa kayttaa muiden sahkolaitteiden laheisyydessa tai niiden paalla tai alla. Jos laitetta
on kaytettavd muiden sahkolaitteiden laheisyydessa tai niiden paalla tai alla, sitd on tarkkailtava huolellisesti
sen normaalin toiminnan varmistamiseksi.

e |hovoide tai aurinkovoide voi vahingoittaa laitetta.

e |hon pitda olla ehja, puhdas ja kuiva silld alueella mihin EKG-elektrodi kiinnitetdan (kaytossa vain EKG kayttota-
pauksessa).

e |hoon kiinnitettavat osat (esim. teippi) voivat arsyttda ihoa, mutta muita tunnettuja haittavaikutuksia Respiro-
laitteen kaytolla ei ole. Mikali potilaalla on runsas ihokarvoitus, tulee karvoitus ajaa siltd alueelta mihin EKG-
elektrodi kiinnitetaan (kaytossa vain EKG kayttotapauksessa).

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

Laitteen kayttotarkoitus

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi suppean yopolygrafian rekisterdintilaitteena. Yopolygrafia Respirolla tehd&dan aina
laakarin maarayksesta. Sen kayttd muuhun tarkoitukseen on kielletty. Laitetta kaytetdan joko sairaalan vuodeosastolla
tai potilaan kotona. Laite tallentaa potilaan biosignaaleja. Laite ei aktiivisesti seuraa potilaan ti-laa, tee diagnooseja tai
hoida potilasta, eika sitd voida kayttaa elamaa yllapitavana laitteena. Laite ei tallenna EMG-, EOG- tai EEG-signaaleja,
joita tarvitaan laajassa unitutkimuksessa (polysomnografia). Laitetta ei ole suunniteltu kaytettavaksi lapsilla. Laitteen
operaattorina toimii hoitaja (vuodeosastolla), potilas itse tai muu henkild (potilaan kotona). Ennen laitteen asentamista
kotikayttoon hoitaja neuvoo potilasta tai laitteen operaattorina toimivaa muuta henkil6a anturien kiinnityksessa ja lait-
teen kaynnistyksessa. Potilaalle annetaan kotikayttoon kirjalliset kayttéohjeet.
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Indikaatiot

e [pailty uneen liittyvd hengityshairio (obstruktiivinen uniapnea, sentraalinen uniapnea, sekamuotoinen

uniapnea, Cheyne-Stokes-hengitys)

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

Signaali Anturi

[lImavirtaus

Nenakanyyli + ilmanpaineanturi

Hengitystyo, vatsa

Hengitysinduktanssin pletysmografia-

(RIP) vatsalle

vyO0

Hengitystyd, rintakeha

Hengitysinduktanssin pletysmografia-

(RIP) rintakehalle

vyOo

Happisaturaatio ja syke

Ranteessa kaytettava pulssioksimetri

EKG monitorointi

1-kanavainen EKG elektrodi

Kehon asento

Integroitu kiihtyvyysmittari

Kuorsaus

Integroitu audiomikrofoni

Kontraindikaatiot

e Laitetta eiole tarkoitettu kaytettavaksi lapsilla. Ikaraja 18 vuotta.
e Potilaan erittain suuri fyysinen koko. Anturien saato ei hallittavissa.

e Amputaatio — puuttuvia sormia / molemmat kadet (SpO2 mittaus ei mahdollinen).
e Herkka iho, sensoriherkkyys.

e Tekokynnet, paksu véarillinen kynsilakka estaa SpO2 mittauksen.
e Akuutti hengitystieinfektio, joka saattaa olla sekaannusta aiheuttava tekija oireissa ja tulkinnassa
e Henkilo, joka ei kykene suorittamaan itseohjautuvaa / itsendista rekisterdintia kotona.

Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus
Laite tayttaa laakintalaiteasetuksen Kertakayttoinen. Ei saa kayttaa
2017/745 vaatimukset. uudelleen.
0537
[ ) L||tyhtaQS|en luokitus on BF (sdhkoi- LOT Erakood
ﬂ sesti eristetty).

)¢

Matriisiviivakoodi (GS1) on kaksiulot-

MK teinen viivakoodi, joka koostuu mus-
Kaytettaessa EU:n alueella: Laitteen - tavalkoisista moduuleista, jotka on

havitys sahko- ja elektroniikkalaite-
romusta annetun Euroopan Unionin

jarjestetty joko nelion tai suorakai-
teen muotoiseen kuvioon, joka tunnetaan myaos

I direktiivin 2012/19/EC mukaisesti. matriisina. Koodattavat tiedot voivat olla tekstia
tai numeerisia tietoja. GS1-tietomatriisi sisaltaa
GTIN- ja tuotannontunnisteen (PI).
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Katso kayttoohje.

Viimeinen kayttopaiva.

Langattoman ldhetyksen symboli.

MD

Medical device. Laakinnallinen
laite.

Laite on pdlysuojattu ja kestaa 30
minuutin upotuksen vahintaan 15

Valmistaja. P67 senttimetrin ja korkeintaan 1 met-
rin syvyyteen.
Laite on suojattu pienia kappalei-
) e ta (>2,5 mm) ja kondensaatiota
Valmistuspaiva. P31

vastaan.

Rekisterointilaite

Varastointilampétila
-25..+70°C

Pulssioksimetri

Kayttolampétila  llman kosteus

+5..+40°C

Kaytto 15..90 % (ei-tiivistyva)
Sailytys 10..90 % (ei-
tiivistyva)

lImanpaine: 700 hPa-1060 hPa kayton aikana.

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