
Pakkauksen sisältö Näin aloitat käytön

Reseptin uusiminen

•	 Seuraavan uuden BREEZHALER®‑inhalaattorireseptisi mukana ei tule uutta 
Propeller-sensoria BREEZHALER®‑inhalaattorille. 

•	 Tämä Propeller-sensori kestää vuoden aktivointipäivästä laskettuna.  
Propeller-mobiilisovellus muistuttaa sinua, kun on aika hankkia uusi sensori.

•	 Tarkista Propeller-mobiilisovelluksesta ohjeet siihen, miten voit siirtää sensorisi 
vanhasta BREEZHALER®‑inhalaattoristasi uuteen inhalaattoriin.

Muistathan, että Propeller-sensori ja ‑sovellus ovat työkaluja, jotka auttavat sinua 
astmasi hallinnassa. Varmista aina, että noudatat valmistajan ohjeita, kun käytät 
BREEZHALER®‑inhalaattoriasi.

Propeller-sensori BREEZHALER®‑inhalaattorille ei toimi ilman Propeller-mobiilisovellusta.  
Jotta voit valmistella sensorin käyttöä varten, sinun on ensin ladattava Propeller-sovellus älypuhelimeesi 
ja seurattava sovelluksen ohjeita.

BREEZHALER®‑inhalaattori ja inhalaatiokapselit

•	 Inhalaattorisi ja lääkkeesi. Löydät käyttöohjeet 
niiden pakkauksesta.

Propeller-sensori BREEZHALER®‑inhalaattorille

•	 Kiinnittyy BREEZHALER®‑inhalaattoriisi

•	 Seuraa BREEZHALER®‑inhalaattorin käyttöäsi

•	 Lähettää tietoja Propeller-mobiilisovellukseen

Propeller-mobiilisovelluksen käyttöoikeus

Propeller-mobiilisovelluksella voit:
•	 Asettaa muistutuksia, jotta 

BREEZHALER®‑inhalaattorin Propeller-sensorisi 
hälyttää, kun on aika ottaa lääkeannos

•	 Seurata sairautesi laukaisevia tekijöitä ja oppia 
tunnistamaan syitä sen puhkeamiseen

•	 Tulostaa inhalaattorin käyttöäsi koskevan raportin, 
jonka voit antaa lääkärillesi

Vaihe 1: Lataa Propeller-mobiilisovellus

Näin lataat sovelluksen:
•	 Ota esiin älypuhelimesi tai tablettisi

•	 Avaa "App Store" ‑sovellus (iPhone-
puhelimellasi) tai "Google Play Kauppa" 
‑sovellus (Android-puhelimellasi) 

•	 Etsi sovellusta "Propeller"

•	 Napauta tai klikkaa ladataksesi ja asentaaksesi sovelluksen

Vaihe 2: Avaa sovellus ja tee sovelluksen ohjeiden mukaisesti 
seuraavat toimet:

•	 Luo tili, jonka avulla voit käyttää sensoria ja hallita oireitasi paremmin

•	 Aktivoi Propeller-sensorisi BREEZHALER®‑inhalaattorille, jotta se voi seurata, 
miten käytät inhalaattoriasi

•	 Kiinnitä Propeller-sensorisi BREEZHALER®‑inhalaattoriisi

Tarvitsetko apua asentamisessa tai käyttöönotossa?

•	 Jatka BREEZHALER®‑annostesi ottamista lääkärin ohjeiden mukaisesti, 
vaikka Propeller-sensoria BREEZHALER®‑inhalaattorille ei olisikaan kiinnitetty.

•	 Ota tukitiimiimme yhteyttä osoitteella help@propellerhealth.com  
tai katso maksuttoman puhelinpalvelumme numero täältä. 
www.propellerhealth.com/call.

Propeller-sensori BREEZHALER®‑inhalaattorillePikaopas



Palvelun laatu
1.	 Langaton Bluetooth®-teknologia käyttää useita matalan tason 

tiedonkäsittelytekniikoita varmistaakseen tiedonsiirron eheyden sensoriin 
ja pois sensorista. Lisäksi sensori käyttää omia korkeamman tason 
tiedonkäsittelymenetelmiä varmistaakseen, että tiedot tapahtumista 
vastaanotetaan tarkasti. Siltä varalta, että sensori ei jostain syystä pysty 
muodostamaan luotettavaa langatonta yhteyttä, se on suunniteltu tallentamaan 
tietoja sisäisesti ja lähettämään ne automaattisesti uudelleen, kun luotettava 
yhteys voidaan muodostaa.

2.	 Tämä on langaton laite. Langattomat laitteet voivat aiheuttaa häiriöitä muiden 
sähkökäyttöisten lääkinnällisten laitteiden toiminnassa.

3.	 Tämä laite käyttää langatonta Bluetooth Smart ‑teknologiaa viestiäkseen 
turvallisesti ja luotettavasti alueilla, joilla esiintyy paljon radiohäiriöitä. Tämä 
teknologia käyttää edistyneitä taajuushyppelytekniikoita säilyttääkseen 
äärimmäisen tarkkuuden ruuhkaisimmissa radioympäristöissä, ja se valittiin juuri 
näiden ominaisuuksien vuoksi.

Suositellut erotusetäisyydet kannettavien ja mobiilien  
RF-viestintälaitteiden ja Propeller-sensorimallin 2017-B välillä 
Propeller-sensorimalli 2017-B on tarkoitettu käytettäväksi sähkömagneettisessa ympäristössä, 
jossa säteilevien radiotaajuuksien (RF) aiheuttamat häiriöt ovat hallinnassa. Asiakas eli 
Propeller‑sensorimallin 2017-B käyttäjä voi auttaa sähkömagneettisten häiriöiden ehkäisemisessä 
pitämällä kannettavien ja mobiilien RF-viestintälaitteiden (lähettimien) ja Propeller‑sensorimallin 
2017-B välillä vähintään alla näytetyn etäisyyden, joka vaihtelee viestintälaitteiden 
enimmäislähtötehon mukaan.

Lähettimen suurin 
mitattu  

lähtöteho (W)

Laitteiden välinen erotusetäisyys  
lähettimen taajuuden perusteella (m)

150 kHz – 80 MHz
e = 0,35√P

80 MHz – 800 MHz
e = 0,35√P

800 MHz – 2,5 GHz
e = 0,70√P

0,01 0,035 0,035 0,070

0,1 0,11 0,11 0,22

1 0,35 0,35 0,70

10 1,1 1,1 2,2

100 3,5 3,5 7,0

Lähettimille, joiden suurinta mitattua lähtötehoa ei löydy yllä olevasta taulukosta, suositeltu erotusetäisyys 
(e) metreissä (m) voidaan arvioida käyttämällä lähettimen taajuuteen sovellettavaa yhtälöä, jossa P on 
lähettimen valmistajan tietojen mukainen suurin mitattu lähtöteho wateissa (W).
HUOMAUTUS 1: Hertsimäärien ollessa 80 MHz ja 800 MHz suositellaan korkeamman 
taajuusalueen erotusetäisyyttä.
HUOMAUTUS 2: Nämä ohjeet eivät välttämättä päde kaikissa tilanteissa. Rakennusten, esineiden ja 
ihmisten aiheuttama imeytyminen ja heijastuminen vaikuttaa sähkömagneettisen säteilyn leviämiseen.

Opas ja valmistajan seloste – sähkömagneettinen säteily
Propeller-sensorimalli 2017‑B on tarkoitettu käytettäväksi alla määritetyssä sähkömagneettisessa 
ympäristössä. Asiakkaan eli Propeller-sensorimallin 2017-B käyttäjän tulee varmistaa, että sitä 
käytetään tällaisessa ympäristössä.

Säteilykoe Vaatimusten-
mukaisuus Sähkömagneettinen ympäristö – ohjeet

Radiotaajuussäteily 
(RF)

CISPR 11

Ryhmä 1 Propeller-sensorimalli 2017-B käyttää 
radiotaajuusenergiaa (RF-energiaa) vain sisäisiin 
toimintoihinsa. Siksi sen RF-säteily on hyvin 
alhaista ja on epätodennäköistä, että se aiheuttaisi 
häiriöitä lähistöllä olevien sähkökäyttöisten 
laitteiden toiminnassa.

Radiotaajuussäteily 
(RF)

CISPR 11

Luokka B Propeller-sensorimalli 2017-B soveltuu käyttöön 
kaikissa toimipaikoissa, myös kotona.

Säteilyteho (ERP): Säteilyteho on teho, jonka häviöttömän vertailuantennin syöttö vaatii tuottaakseen 
johonkin tiettyyn suuntaan millä tahansa etäisyydellä saman tehotiheyden, kuin jonkin tietyn laitteen 
säteilemä tehotiheys. Antennin säteilyteho on 0 dBm.

Opas ja valmistajan seloste – sähkömagneettinen häiriönsieto
Propeller-sensorimalli 2017-B on tarkoitettu käytettäväksi alla määritetyssä sähkömagneettisessa 
ympäristössä. Asiakkaan eli Propeller-sensorimallin 2017-B käyttäjän tulee varmistaa, että sitä 
käytetään tällaisessa ympäristössä.

Häiriönsietokoe IEC 60601 
‑koetaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Sähkömagneettinen ympäristö 
– ohjeet

Sähköstaattiset 
purkaukset 

(ESD) 
IEC 61000-4-2

± 8 kV 
kosketus 

± 15 kV ilma

± 8 kV kosketus 
± 15 kV ilma

Lattioiden tulisi olla puuta, 
sementtiä tai keraamista laattaa. Jos 
lattiapinnat on peitetty synteettisellä 
materiaalilla, suhteellisen 
kosteuspitoisuuden tulisi olla 
vähintään 30 %.

Verkkotaajuuden 
(50/60 Hz) 

magneettikenttä 
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m Verkkotaajuuden magneettikentän 
tasojen tulee vastata tyypillisiä 
kaupallisessa tai lääketieteellisessä 
ympäristössä olevia tasoja.

Säteilevä 
radiotaajuus (RF)  

IEC 61000-4-3

10 V/m 
80 MHz – 2,7 

GHz

10 V/m 
80 MHz – 2,7 

GHz

Kannettavia ja mobiileja 
RF‑viestintälaitteita tulee 
käyttää vähintään suositellun 
erotusetäisyyden päässä kaikista 
Propeller-sensorimallin 2017-B osista. 
Suositeltu erotusetäisyys lasketaan 
lähettimen taajuuteen sovellettavalla 
yhtälöllä.
Nämä yhtälöt ja niistä lasketut 
suositellut erotusetäisyydet 
löydät taulukosta "Suositellut 
erotusetäisyydet kannettavien ja 
mobiilien RF-viestintälaitteiden 
ja Propeller-sensorimallin 2017-B 
välillä".
Kiinteiden RF-lähettimien 
sähkömagneettisen 
kartoituksena mukaisten kenttien 
voimakkuuksien tulee olla alempia 
kuin jokaisen taajuusalueen 
vaatimustenmukaisuustaso.b

Häiriöitä voi ilmetä seuraavalla 
symbolilla merkityn laitteiston 
läheisyydessä: 

a	Kiinteiden lähettimien, kuten radiopuhelinten (mobiili/langaton) ja maaradioliikenteen tukiasemien, 
radioamatöörien, AM- ja FM-radiolähetysten ja TV-lähetysten, kenttien voimakkuuksia ei voida 
ennustaa teoreettisesti kovin tarkasti. Kiinteiden RF-lähettimien aiheuttaman sähkömagneettisen 
ympäristön arvioimiseksi tulisi harkita sähkömagneettista kartoitusta. Jos Propeller-sensorimallin 
2017-B käyttöpaikassa mitattu kentän voimakkuus ylittää yllä mainitun sovellettavan 
RF‑vaatimustenmukaisuustason, Propeller-sensorimallia 2017-B tulee seurata, jotta normaali toiminta 
voidaan varmistaa. Jos epänormaalia toimintaa havaitaan, saattaa tilanne vaatia lisätoimenpiteitä,  
kuten Propeller-sensorimallin 2017-B uudelleen suuntaamista tai uudelleen sijoittamista.

b	Taajuusalueella 150 kHz – 80 MHz kenttien voimakkuuksien tulee olla alle 10 V/m.

Varoitukset

Sensoria ei ole tarkoitettu ilmoittamaan hätätilanteista
Jos tarvitset hoitoa, ota välittömästi yhteys lääkäriisi.

Sensorin välittämissä tiedoissa voi esiintyä viiveitä,  
ja hoitajasi tai ensiapuyksikkösi ei välttämättä ole tietoinen tilastasi
Propeller voi auttaa havaitsemaan ja ymmärtämään toistuvia kuvioita ja ilmiöitä ajan 
kuluessa, mutta se ei ole reaaliajassa toimiva potilasvalvontajärjestelmä; tiedoissa 
voi esiintyä viiveitä. Jos jaat Propeller-tietojasi terveydenhuoltopalveluiden 
tarjoajasi kanssa, hoitajasi eivät välttämättä ole tietoisia nykyisestä tilastasi.

Jos sensorisi häiritsee inhalaattorisi käyttöä millään tavalla, poista sensori
Lähetä asiasta sähköpostia osoitteeseen help@propellerhealth.com.

Älä milloinkaan viivytä inhalaattorin käyttöäsi sensorin kiinnittämisen vuoksi

Propeller-sensoria BREEZHALER®️‑inhalaattorille saa käyttää vain 
BREEZHALER®️‑inhalaattorin kanssa, joka toimitetaan sinulle määrätyn 
lääkkeen mukana

Älä laita sensoria veden alle
Älä laita sensoria veden alle, astianpesukoneeseen tai sterilointilaitteeseen. 
Muutoin sensori saattaa vahingoittua eikä välttämättä toimi oikein.

Älä yritä poistaa sensorin paristoja äläkä huoltaa sensoria
Muutoin sensori saattaa vahingoittua eikä välttämättä toimi oikein. Jos kohtaat 
ongelmia sensorisi käytössä, lähetä asiasta sähköpostia osoitteeseen  
help@propellerhealth.com. Muutokset ja muokkaukset, joita Propeller ei 
nimenomaisesti ole hyväksynyt vaatimusten mukaisiksi, voivat mitätöidä käyttäjän 
oikeuden käyttää laitteistoa.

Tukehtumisvaara
Pidä pois pienten lasten ulottuvilta.

Käyttötarkoitukset

Sensorimallin 2017-B käyttötarkoitus
Propeller-järjestelmän tarkoitus on auttaa potilaita, hoitajia ja hoitopalveluiden 
tarjoajia valvomaan hoitomenetelmiä, joiden avulla pyritään hallitsemaan 
hengityselinsairauksia tallentamalla, keräämällä, analysoimalla ja esittämällä 
automaattisesti lääkkeiden käyttöä koskevaa tietoa, muistutuksia, kehityssuuntia 
ja kuvioita hengityselinsairaudesta kärsivän potilaan päivittäisessä elämässä. 
Propeller-järjestelmään kuuluu inhalaattorisensorit, mobiili- / verkkosovellukset ja 
Propeller-verkkoalusta.

Propeller-sensorimalli 2017-B (Propeller-sensori BREEZHALER®-inhalaattorille):
•	 Laite on tarkoitettu yksittäisen potilaan käyttöön, ja se auttaa potilasta ja 

hänen lääkäreitään varmistamaan ohjeiden mukaisen inhalaatiojauheen (DPI:n) 
inhalaation ja käytön tallentamalla ja seuraamalla BREEZHALER®-laitteen 
toimintoja ja surinaa, jonka pyörivä kapseli aiheuttaa inhalaation aikana

•	 Sensori antaa ääni- ja/tai visuaalisia muistutuksia, jotka auttavat käyttäjää 
noudattamaan ohjeiden mukaisia DPI-lääkintäaikatauluja

Propeller-sensorimalli 2017-B yhdistyy Bluetooth®-teknologian avulla 
(esimerkiksi Propeller-mobiilisovelluksen kautta) Propeller-alustaan.

Propeller-mobiilisovelluksen tarkoitus on:
•	 Toimia näyttönä, joka tarjoaa laskettuja ja analysoituja tietoja Propeller-alustalta
•	 Luoda yhteys Propeller-sensoreihin, mukaan lukien Propeller-sensorimalliin 

2017‑B, sekä muihin Bluetooth-laitteisiin
•	 Tarjota käyttöliittymä, jonka kautta käyttäjät voivat muokata tilejänsä ja 

määrittää lääkärinsä tai hoitajansa tietojen vastaanottajaksi sekä lisätä muita 
tietoja, kuten heille määrätyt lääkkeet ja niihin liittyvät annostusaikataulut

•	 Tallentaa ja kerätä käyttäjien syöttämiä tietoja, kuten kyselyitä, oireita, 
laukaisevia tekijöitä ja muuta käyttäjän päivittäistä sairauden seurantaa 
koskevaa tietoa

Propeller-verkkosovellus vastaa muuten toiminnaltaan Propeller-
mobiilisovellusta, mutta se ei tarjoa suoraa yhteyttä Propeller-sensoreihin. 
Propeller-verkkosovellus tarjoaa lääkärille lisätoimintoja, joiden avulla tämä voi 
kirjautua sisään ja tarkastella potilaiden tilejä.

Propeller-alustajärjestelmä on pilvipalveluun perustuva laite, jonka tarkoitus on:
•	 Toimia etätallennusjärjestelmänä, jonne Propeller-sensoreista saadut ja 

käyttäjien syöttämät tiedot säilötään
•	 Tarjota mahdollisuuksia ja valmiuksia analysoida yksittäisten käyttäjien 

käytökseen liittyviä kehityssuuntia ja malleja, kuten hoitoon sitoutumista ja sen 
noudattamista, kontrollitasoja, kehityssuuntia, säännöllisiä kuvioita ja ilmiöitä 
sekä laukaisevia tekijöitä ja oireita

•	 Tarjota potilaita koskevia yhteenvetoraportteja ja yksityiskohtaista tietoa, 
jota terveydenhuollon ammattilaiset voivat käyttää tukemaan kliinistä 
päätöksentekoa ja ammattimaisia diagnooseja

•	 Antaa mahdollisuus lisäyhteyksille kolmansien osapuolten järjestelmiin, kuten 
integroituihin sähköisiin potilastietoihin (EMR) sovellusten ohjelmointirajapinnan 
(API) kautta

Sensorimalli 2017-B on tarkoitettu vain aikuisten käyttöön.

Propeller-sensorimallia 2017-B ja Propeller-mobiilisovellusta voi käyttää 
sekä ulko- että sisätiloissa paikoissa, joissa on turvallista käyttää kannettavia 
langattomia laitteita.

Propeller-järjestelmän antamia tietoja ei ole tarkoitettu diagnoosin tekemiseen 
tai korvaamaan laillistetun lääkärin tekemää diagnoosia. Propeller-järjestelmää 
ei ole tarkoitettu käytettäväksi DPI-annoslaskurina eikä DPI-inhalaattorissa 
jäljellä olevan lääkkeen määrän ilmaisimena.

Radiotaajuuslähetys (RF-lähetys)
Sisältää FCC-tunnuksen: QOQBGM12LMA (HVIN: BGM123A) 
Sisältää Industry Canadan sertifioiman osan: 5123A-BGM12LMA  
(HVIN: BGM123A)

Tämä laite noudattaa Industry Canadan lupavapaita RSS-standardeja.  
Käyttöä koskevat seuraavat kaksi ehtoa:
1.	 Tämä laite ei saa aiheuttaa häiriöitä ja
2.	 Tämän laitteen on hyväksyttävä kaikki häiriöt, myös häiriöt, jotka voivat aiheuttaa 

laitteen virheellisen toiminnan.

Tämä laite noudattaa EU:n RoHS-direktiiviä 2011/65/EU.

Tekniset tiedot Arvo

Radiotaajuus 2,4 GHz

Modulaatio GFSK

Kanavat 40 kanavaa, 2 MHz/kanava, FHSS

Lähetysteho 0 dBm

Protokolla Bluetooth Smart

Virtalähde Yksi ei‑vaihdettavissa oleva CR2032-litium-mangaaniparisto. 
Normaaliolosuhteissa sensorin pariston odotettu käyttöikä 
on yksi vuosi ensimmäisestä käyttökerrasta. Pariston 
käyttöikä perustuu siihen, että sensori synkronoidaan ennen 
pakkauksessa näkyvää viimeistä synkronointipäivää.

Lakisääteiset asiat
Tekijänoikeudet © 2022 Reciprocal Labs Corp. Kaikki oikeudet pidätetään. Mitään tämän asiakirjan osaa ei saa toisintaa, kopioida tai siirtää missään muodossa tai millään tavalla, sähköisesti, mekaanisesti, valokopiolla tai muutoin, ilman Reciprocal Labs Corpilta etukäteen hankittua kirjallista lupaa. Bluetooth®-sanamerkki ja ‑logot ovat Bluetooth SIG, Inc:n omaisuutta, ja Reciprocal Labs Corp. käyttää niitä vain lisenssin 
mukaisesti. BREEZHALER® on Novartis AG:n tavaramerkki. Muut tavaramerkit ja tuotenimet ovat omistajiensa omaisuutta.
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Yleistä
Propeller-sensori BREEZHALER®-inhalaattorille on tarkoitettu potilaille, joille on 
määrätty BREEZHALER®-inhalaattori. 

Sensori on yhden potilaan käyttöön tarkoitettu laite. Kutakin sensoria tulee 
käyttää vain yhtä lääkettä varten. Sensorin voi kiinnittää uudelleen inhalaattoriin, 
kun siihen vaihdetaan uusi samaan lääkemääräykseen sisältyvä lääke sensorin 
pariston käyttöiän aikana. Sensori pysyy synkronoituna älypuhelimen kanssa, 
kun se kiinnitetään uudelleen inhalaattoriin samaan lääkemääräykseen sisältyvän 
lääkkeen vaihdon yhteydessä. Sensoria ei toimiteta steriilinä, eikä sitä tarvitse 
steriloida. Poista sensori inhalaattoristasi ennen puhdistamista. Puhdista sensorin 
ulkopinta puhtaalla ja kuivalla kankaalla tai liinalla. Älä laita sensoria veden alle, 
astianpesukoneeseen tai sterilointilaitteeseen – tämä saattaa vaurioittaa sensoria.

Sensoria ei voi käyttää ilman Propeller-mobiilisovellusta. Katso kaikki 
asennusohjeet, myös sensorin kiinnitysohjeet, Propeller-mobiilisovelluksesta. 
Sensori voidaan poistaa BREEZHALER®-inhalaattorista painamalla sensorin 
etuosassa olevaa läpinäkyvää nappia sisäänpäin samalla kun BREEZHALER®-
inhalaattoria vedetään ylöspäin. Sensori voidaan kiinnittää BREEZHALER®-
inhalaattoriin napsauttamalla BREEZHALER®-inhalaattorin pohja sensorin yläosaan 
niin, että BREEZHALER®-inhalaattorin etuosa on kohdakkain sensorin läpinäkyvän 
osan kanssa.

Käyttö- ja säilytysolosuhteet
•	 Käyttölämpötila: 0°…40 °C
•	 Säilytyslämpötila: –10…60 °C 
•	 Suhteellinen kosteus: 5–95 % ei-tiivistyvä
•	 Korkeus: 700–1 060 hPa

Vaatimustenmukaisuustiedot
Tämä laite noudattaa seuraavia standardeja:
•	 IEC 60601-1:2005/(R)2012
•	 IEC 60601-1-2: 3. laitos (2007-03)
•	 IEC 60601-1-6: 3. laitos (2010-01)
•	 IEC 60601-1-11:2011

Sensori saattaa sisältää >0,1 % 1,2-dimetoksietaania (EGDME). Tätä kemikaalia 
käytetään sensorin virtalähteenä toimivan litiumpariston valmistamisessa. 
Normaalioloissa käyttäjän ei pitäisi joutua kosketuksiin pariston kanssa. Älä yritä 
vaihtaa paristoa.

Propeller-sensori BREEZHALER®-inhalaattorille on lääkinnällinen laite, joka on 
tarkoitettu levitettäväksi ja jaeltavaksi suoraan suurelle yleisölle ja suuren 
yleisön käyttöön. Ilmoita kaikki vakavat tapaukset toimivaltaiselle 
viranomaiselle ja seuraaville tahoille:

Reciprocal Labs Corporation  
1 South Pinckney Street, Suite 610  
Madison, WI 53703  
USA 
Koottu Yhdysvalloissa

ResMed SAS 
Parc Technologique de Lyon 
292 Allée Jacques Monod 
69791 Saint-Priest Cedex FRA

Lisäohjeita käyttöön on saatavilla sähköisessä muodossa osoitteesta 
support.propellerhealth.com. Voit pyytää tulosteen näistä lisäohjeista lähettämällä 
sähköpostia osoitteeseen help@propellerhealth.com.

Sähkömagneettinen yhteensopivuus
1.	 Sähkökäyttöinen lääkinnällinen laitteisto vaatii erityisiä sähkömagneettista 

yhteensopivuutta (EMC) koskevia varotoimenpiteitä, ja se tulee asentaa ja ottaa 
käyttöön tämän käyttöohjeen antamien tietojen mukaisesti.

2.	 Sensori on suunniteltu jatkamaan normaalia toimintaansa automaattisesti 
siinä epätodennäköisessä tilanteessa, että se häiriintyy tavallisten 
sähkömagneettisten järjestelmien (esimerkiksi varkaudenestojärjestelmien, 
metallinilmaisimien ja radiotaajuustunnistelukijoiden) toiminnasta. Siirry pois 
järjestelmän läheisyydestä, niin sensori jatkaa normaalia toimintaansa.

3.	 Kannettavat ja mobiilit radiotaajuusviestintälaitteet (RF-laitteet) voivat vaikuttaa 
sähkökäyttöisten lääkinnällisten laitteiden toimintaan. Seuraava taulukko esittää 
suositellut erotusetäisyydet kannettavien ja mobiilien RF-viestintälaitteiden ja 
Propeller-sensorin välillä.

Liite

Käytetyt symbolit
ISO 7000, kuudes laitos 2019-07:  
Laitteistossa käytettävät graafiset symbolit

Sarjanumero. Ilmaisee valmistajan sarjanumeron, jotta yksittäinen 
lääkinnällinen laite voidaan tunnistaa. ISO 7000-2498.

Valmistuspäivämäärä. Ilmaisee lääkinnällisen laitteen valmistuspäivämäärän 
(VVVV-KK-PP). ISO 7000-2497.

Valmistaja. Ilmaisee lääkinnällisen laitteen valmistajan EU-direktiivien 
90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY määritelmien mukaisesti.  
ISO 7000-3082.

Katso tiedot käyttöohjeesta. Ilmaisee tilannetta, jossa käyttäjän tulee 
tarkistaa tietoja käyttöohjeesta. ISO 7000-1641.

Huomio. Ilmaisee tilannetta, jossa käyttäjän tulee tarkistaa käyttöohjeesta 
tärkeitä huomioitavia tietoja, kuten varoituksia ja varotoimia, joita ei eri syistä 
voida esittää itse lääkinnällisessä laitteessa. ISO 7000-0434A.

Lämpötilaraja. Ilmaisee lämpötilarajat, joita noudattamalla lääkinnällistä 
laitetta voidaan käyttää ja säilyttää turvallisesti. ISO 7000-0632.

Ilmakehän painerajoitus. Ilmaisee ilmakehän painealueen, jolla lääkinnällistä 
laitetta voidaan käyttää ja säilyttää turvallisesti. ISO 7000-2621.

Kosteusrajoitus. Ilmaisee kosteusalueen, jolla lääkinnällistä laitetta voidaan 
käyttää ja säilyttää turvallisesti. ISO 7000-2620.

IEC 60417:2002 DB:  
Laitteistossa käytettävät graafiset symbolit

BF-tyypin sovellettu osa. Ilmaisee, että kyseessä on IEC 60601-1 ‑standardin 
mukainen BF-tyypin sovellettu osa. IEC 60417-5333.

Ionisoimaton sähkömagneettinen säteily. Ilmaisee, että kyseessä on laite 
tai järjestelmä, esimerkiksi sähkökäyttöinen lääkintälaite, joka sisältää 
radiolähettimiä. IEC 60417-5140.

Muita symboleja

Hävitä laite paikallisten säännösten mukaisesti.

Federal Communications Commission.

Laite vastaa Euroopan lääkinnällisiä laitteita koskevan direktiivin 93/42/
ETY vaatimuksia.

Ilmaisee valtuutusta toimia edustajana Euroopan yhteisössä.

Yhdelle potilaalle toistuvaan käyttöön.

Lääkinnällinen laite.
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