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1 KONVENTIONER

Foljande konventioner anvands i dessa bruksanvisningar:

A
A

VARNING: Varningsmeddelanden beskriver férhallanden eller atgarder som kan leda till
personskada eller dodsfall.

VAR FORSIKTIG: Forsiktighetsangivelser beskriver férhallanden eller &tgarder som kan leda
till skador pa utrustningen eller forlust av data. Forsiktighetsangivelser uppmarksammar
anvandaren pa att ldkaren har ansvaret for att bestdmma betydelsen av resultaten pa grund
av atgéarder och varierande faktorer som foreligger i varje fall.

OBS Observera indikerar ytterligare information om anvandning av denna produkt.

C € CE-markningen och det anmalda organets registreringsnummer betyder att produkten
5537 uppfyller alla vasentliga krav i EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter.
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2 ANMARKNINGAR OCH VARNINGAR

VARNING: Bittium Respiro Analyst tillhandahaller inga diagnoser.

VARNING: Bittium Respiro Analyst-programvaran ar avsedd som ett beslutsunderlagssystem
for utbildad medicinsk personal, och den ska inte anvdandas som enda grunden till kliniska
beslut som ror patientdiagnos, vard eller hantering. Tillampning av medicinsk information
fran programmet, annat d@n den ursprungliga utformningen eller avsedd anvandning dérav,
rekommenderas inte och betraktas som missbruk av programvaruprodukten.

VARNING: De numeriska och grafiska resultaten och eventuella tolkningar som ges maste
undersokas med hansyn till patientens 6vergripande kliniska tillstand och den allménna regis-
trerade datakvaliteten.

VARNING: Analysera radata.

VARNING: Index och poang som tillhandahalls av Bittium Respiro Analyst &r inte korrekta
forran en utbildad person stéllt in sdmnens start- och stopptider och alla andra relevanta
uteslutningsomraden.

VARNING: All forannotering maste granskas av en utbildad yrkesanvdndare innan sam-
manfattningar och index anvands som beslutsunderlag.

VAR FORSIKTIG: Redigera inte registreringsdatafilen. Registreringsdata kan forloras eller
forstoras.

> bBbBEPPBE BB

OBS Bittium Respiro Analyst utfor ingen féranalys for snarkning eller EKG-arytmier. En utbildad
yrkesanvdndare maste mata in dessa annoteringar manuellt innan nagon sammanfattande
statistik blir anvandbar.

D0000013591 Respiro Analyst Bruksanvisning 6(42)

Version 2.0 © Bittium Biosignal Ltd 2024



3 INLEDNING

Bittium Respiro Analyst™ ar en webbapplikation som ger somnspecialister mojlighet att gora polygraf-
analyser for Bittium Respiro™-registreringar. Respiro Analyst ger korrekt medicinsk information om
patienter (polygrafisignaler och preliminar analys).

Respiro Analyst gor det mojligt for somnspecialister att pa distans analysera registreringar gjorda av
vardcentraler och kliniker. For sémnspecialisten fungerar systemet som en komplett arbetsmiljo for
signalvisualisering och analys. Sdmnspecialisten kan skriva ett utlatande baserat pa analysen med hjalp av
det integrerade utlatandeverktyget.

3.1 Avsett syfte

Respiro Analyst ar tankt att anvandas som analysprogramvara vid nattlig respiratorisk polygrafi, som alltid
utfors pa lakares ordination. Det ar inte tilldtet att anvdnda denna programvara fér andra andamal. Respiro
Analyst anvands vanligtvis pa ett sjukhus eller en klinik. Programvaran analyserar patientens biosignaler
som har registrerats med Respiro™. Programvaran overvakar inte aktivt patientens status, behandlar inte
patienten och kan inte anvandas som livsuppehallande applikation. Annoterade episoder ska betraktas som
prelimindra och darfor inte anvandas som underlag for diagnos. Anvandaren maste vara sdker pa de
analyserade signalernas renhet och kvalitet och maste sdkerstdlla att annoterade episoder ar korrekta
innan hen goér en analys for ett utlatande. Respiro Analyst &r inte utformat for anvandning pa barn.
Applikationen anvands av somnspecialister och vardpersonal (sjukhus).

3.1.1 Indikationer

Misstankt somnrelaterad andningsstorning (obstruktiv somnapné, central somnapné, blandad sémnapné,
Cheyne-Stokes-andning).

3.1.2 Kontraindikationer

e Produkten &r inte avsedd for pediatriska patienter. Aldersgriansen ar 18 ar.
e Oximetri, luftflode eller matning av andningsrorelse saknas.

3.1.3 Anvandarprofil

Avsedda anvandare av applikationen ska vara ldkare som ar specialiserade inom omradet somnmedicin.
Utbildning for anvandning av applikationen tillhandahalls av tillverkaren pa begéaran. Specialutbildning ar
inte en forutsattning for anvandningen av applikationen.

3.1.4 Patientpopulation

Produkten &r inte avsedd for pediatriska patienter. Aldersgransen &r 18 ar.
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3.2 Symboler och etiketter

Symbol Beskrivning

c € Apparaten dr CE-markt for dverensstammelse med radets férordning 2017/745 om
medicintekniska produkter.

0537
‘ o\ -
1 Konsultera bruksanvisningen.
Tillverkare.
YY

WW Tillverkningsdatum.

M D Medicinteknisk enhet.

RE F Indikerar katalognummer sa att den medicintekniska enheten kan identifieras.
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3.3 Klinisk prestanda

Féranalysalgoritmerna som anvénds i Respiro Analyst har validerats med tvé datauppsdttningar, PhysioNet Challenge 2018 (Tabell
1) och Bittiums egenutvecklade datauppsdttning (

Tabell 2), som innehaller sammanlagt 175 registreringar, annoterade av certifierade somntekniker eller
yrkesverksamma med specialisering inom sémnmedicin.

e Datauppsattningar som anvands for att validera prestandan:

0 Polysomnografidatauppsattningen Physionet Challenge 2018 innehallande 81 registreringar
med luftflodessignal med tillrackligt tryck, manuellt poangsatta av certifierade
somntekniker

=  Omraden under vilka patienten inte sov analyserades inte med algoritmer

0 Bittiums egenutvecklade datauppsattning med respiratoriska polygrafier innehallande 94
registreringar, manuellt poangsatta av somnspecialister som en del av rutinmassig klinisk
vard

=  Omraden som uteslutits av somnspecialisten analyserades inte med algoritmer

e Algoritm fér apné- och hypopnéhdndelser
0 Algoritmen fér apné- och hypopnéhandelser producerar annoteringar fér hypopné-,
obstruktiva apné-, centrala apné- och blandade apnéhandelser

0 Medeldifferens och standardavvikelse mellan algoritmen och referensen ar

= -0,15 + 3,69 for apné-hypopnéindex (AHI) i datauppsattningen med respiratoriska
polygrafier

= 4,52 14,25 for AHI i polysomnografidatauppsattningen
= -1,9+ 3,18 for centralt apnéindex (CAl) i polysomnografidatauppsattningen
= 6,41 5,61 for obstruktivt apnéindex (OAl) i polysomnografidatauppsattningen

e Algoritm for oxygendesaturationshandelse
0 Algoritmen for oxygendesaturationhdandelser producerar en annotering for
oxygendesaturationshandelse vid en minskning pa 23 % i oxygensaturation
0 Medeldifferens och standardavvikelse mellan algoritmen och referensen fér
oxygendesaturationsindex (ODI3) ar -0,14 + 2,82 i datauppsattningen med respiratoriska
polygrafier
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Tabell 1. Kdnslighet, specificitet, positiv prediktivitet och negativ prediktivitet fér detektion av sémnapné
och olika allvarlighetsgrader fér sémnapné baserade pa AHI i PhysioNets polysomnografidatauppsdttning

Sémnapnéns allvarlighet Kanslighet  Specificitet Positiv Negativ
prediktivitet prediktivitet

normal (AHI < 5) 0,71 1,00 1,00 0,94

mild sdmnapné (5 <= AHI < 15) 0,50 0,91 0,71 0,81

mattlig smnapné (15 <= AHI < 30) 0,78 0,73 0,71 0,80

allvarlig sémnapné (AHI >= 30) 1,00 0,91 0,46 1,00

somnapné (AHI >=5) 1,00 0,71 0,94 1,00

Tabell 2. Kinslighet, specificitet, positiv prediktivitet och negativ prediktivitet fér detektion av sémnapné
och olika allvarlighetsgrader fér sémnapné baserade pa AHI i Bittiums egenutvecklade datauppsdttning
med respiratoriska polygrafier

Sémnapnéns allvarlighet Kanslighet Specificitet Positiv Negativ
prediktivitet prediktivitet

normal (AHI < 5) 0,67 0,99 0,91 0,94

mild sdmnapné (5 <= AHI < 15) 0,84 0,89 0,79 0,92

mattlig somnapné (15 <= AHI < 30) 0,80 0,91 0,77 0,93

allvarlig sémnapné (AHI >= 30) 0,91 0,96 0,87 0,97

somnapné (AHI >=5) 0,99 0,67 0,94 0,91

3.4 Forvantad livslangd

Forvantad livslangd for Respiro Analyst ar omkring [2] ar vid korrekt underhall. Den férvdntade livslangden
for Respiro Analyst kan férandras utifran dess schema for storre releaser.

3.5 Systemkrav

Rekommenderade systemkrav for anvandning av Respiro Analyst ar:

* Intel(R) Core (TM) i5-8265U CPU med 1,60 GHz

*  Minst 8 GB RAM

*  Minsta rekommenderade upplosning: Full HD (1920 x 1080)

¢  Windows 10-operativsystem

*  Mozilla Firefox-, Google Chrome- eller Microsoft Edge-webblasare
* Natverk: Minst en palitlig bredbandsanslutning
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Observera att Respiro Analyst ar konstruerat for att enbart fungera med registreringar gjorda av Bittium
Respiro.

Observera att Respiro Analyst ar tillgdngligt som tjanst (som en del av Bittium MedicalSuite™), och ingen
ytterligare programvara behdver installeras pa din dator. Be din tjansteleverantor tillhandahalla ratt URL
varifran Respiro Analyst kan nas.

3.6 IT-sdkerhet

Installera alla sakerhetsrattelser som rekommenderas av din OS-leverantor och uppdatera din webblasare
regelbundet. Dela inte ditt konto med nagon annan, och hall ditt I16senord hemligt och sdkert. Anvdnd inte
den dator som anvands for kliniskt arbete till andra aktiviteter som sociala medier eller spel.

3.7 Logga in pa Bittium Respiro Analyst

Innan du anvander Bittium Respiro Analyst maste du logga in pa Bittium MedicalSuite Center med de
inloggningsuppgifter du fatt av din systemadministratér. Fér mer information om Bittium MedicalSuite
Center, se MedicalSuite HSAT Services Clinical Guide.

1. Logga in pa Bittium MedicalSuite Center.

MedicalSuite Center

& Usemname @ Password

lllustration 1 Inloggningssida

2. Klicka pa knappen ”Analysera” pa MedicalSuite Center-instrumentpanelen for att 6ppna relaterad
registrering i Respiro Analyst.
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Bittium Dashboard = Recordings EN - ‘ gaag"nies!g SEOEEEIELEER
Dashboard
Edit dashboard +
® Created @ Active @ Ended @ Closed

0 3 57 10

Diagnostic report needed

All My Assignments

® 22-30-48 Testdiaggroupd = 310120221108 1 day(s) Close oL
® 221745 Testdiaggroupd ~  31.01202211:00 1 day(s) Close o
® 232008 Testdiaggroupt ~  31.01.202211:09 1 day(s) Close o

llustration 2 MedicalSuite Center Dashboard

Du kan ocksa Oppna en registrering i Respiro Analyst genom att vilja en registrering pa MedicalSuite
Center-instrumentpanelen och klicka pa histogramikonen pa registreringsdatafliken som visas pa bilden
nedan.

Recording data Patient details ~ Anamneses Patient diary Recording details

Attachments

Recording data

O Day No. Start date of file Duration Status Quality

17 15.10.2021 20:30 08h 36m Open ~ Good

Illustration 3 Registreringsdataflik i MedicalSuite Center
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3.8 Validera registreringsdatakvaliteten pa Bittium MedicalSuite-tjansteplattformen

Nar registreringsdatafilerna har validerats och sparats i Bittium MedicalSuite Center O&verfors
registreringsdata till Bittium Respiro Analyst for automatisk datakvalitetsvalidering. Efter
datakvalitetsvalidering skickas kvalitetsinformationen tillbaka till MedicalSuite Center, och en klinik kan
kontrollera fran vyn Enskild registrering om registreringsdatakvaliteten ar god, mattlig eller dalig. Pa sa vis
kan kliniken utvardera om informationen kan anvandas for vidare analys eller om en ny registrering behovs.

Foljande faktorer resulterar i att registreringsdatakvaliteten bedéms som god:

e Registreringens langd ar > 5 timmar

» Det finns minst 4 timmars tekniskt adekvat signal i de viktiga kanalerna:
» Blodoxygensaturation (Sp0O2) och tryckfléde ELLER
» Blodoxygensaturation (Sp02) och RIP bréost och RIP buk

Foljande faktorer resulterar i att registreringsdatakvaliteten bedéms som mattlig:

» Registreringens langd ar < 5 timmar

» Det finns mindre dn 4 timmars tekniskt adekvat signal i de viktiga kanalerna:
» Blodoxygensaturation (Sp0O2) och tryckfléde ELLER
» Blodoxygensaturation (Sp02) och RIP bréost och RIP buk

Foljande faktorer resulterar i att registreringsdatakvaliteten bedéms som dalig:

e Registreringens langd ar < 4 timmar

e Det finns mindre dn 4 timmars tekniskt adekvat signal i de viktiga kanalerna:
e Blodoxygensaturation (Sp02) och tryckfléde OCH
e Blodoxygensaturation (Sp02) och RIP brést och RIP buk

Signalen i en kanal behover inte vara tekniskt adekvat kontinuerligt eftersom den tekniskt
OBS adekvata signalen kan besta av data fran separata kanaler (till exempel tryckfléde och RIP)
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Observera att objekten som visas pa MedicalSuite Center-instrumentpanelen kan visas eller déljas med
funktionen Redigera instrumentpanel:

1. Klicka pa knappen “Redigera instrumentpanel”.
2. DOlj objekt du inte behdver genom att klicka pa objekten i rullgardinsmenyn.
3. Andra ordningen p& objekten genom att dra och sldppa dem i rullgardinsmenyn.

Bittium Dashboard = Recordings EN - ‘ Sales Diagnostic 1.1 _

Diagnostic

Dashboard

Edit dashboard ~

@Al

@ Created @ Active @ Ended o @ Daly check needed

0 3 1 @ Diagnostic report need
@ Latest reports
@ Statistics

lllustration 4 Instrumentpanelsredigering i MedicalSuite Center
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4 QOVERSIKT OVER BITTIUM RESPIRO ANALYST

Bittium Respiro Analyst har tre vyer under sina egna flikar: Sammanfattning och utldtande, Analys och
Rapport.

4.1 Sammanfattning och utlatande

Vyn Sammanfattning och utlatande ger Oversikt Gver patientinformation, registreringsinformation och
analysresultat och innehaller en sektion som gor det mojligt att skriva ett utlatande. | denna vy kan
anvandaren se patientens Overgripande status och skriva ett utlatande. Analysresultat ar tillgangliga nar
registreringen analyseras, och de uppdateras automatiskt nar handelseannoteringar skapas eller redigeras.

o

PatientID:  23_30_48 Height 185cm Weight  8akg Findings 1B WOTE Sentencs Bank
BMI 2484 Age: 58 years Gender: Male
The recording findings are consistent with mild obstructive » Noillness
sleep apnea
Summary ¥ v Severity and cause
Severe central
Apnea-hypopnea index: 8.7/h 1i o= A
Supine:15 41h Non-supine2 11 Oxygen Desaturation Index (ODI2): 8.7/h - voderate central
Conclusion 0 words
Mild central
AHI
v Severe mixed
Normal Mild Moderate
5 a 5 Moderate mixed
oDi3
Mild mixed
& 8h 36m
1
Recording date 5/10/2021 Recording: TRT (2330 - 08:07) Severe obstructive
7
Evaluation Period ?;;4,:1 08-:00) y Moderate obstructive
3:43 - ) 4
Signature Mild obstructive

lllustration 5 Respiro Analyst — Vyn Sammanfattning och utldtande

Patientinformation

Patientinformation har lagts till i forvdag i MedicalSuite Center och innehaller grundlaggande
patientuppgifter som:

» Patient-ID
e Langd
e Vikt
e BMI (body mass index)
« Alder
e Kobn
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Sammanfattning
Sammanfattningen innehaller en sammanfattning av de viktigaste analysresultaten:

Tabell 3 Sammanfattning

Objekt Beskrivning

Registreringsdatum Startdatum for registrering.

Total registreringstid (TRT) | Hela den forflutna registreringstiden fran borjan till slut.

Utvarderingsperiod Total registreringstid minus uteslutningshandelseannoteringar som skapats
av anvandare pa grund av till exempel artefakter i signaler eller att
patienten var vaken.

Apné-hypopnéindex (AHI) Det totala antalet apné- och hypopnéhandelser (apnéer+ hypopnéer)
dividerat med utvarderingsperiodstiden. Observera: AHI &r ett surrogat for
Respiratory Event Index (REI).

Oxygendesaturationsindex | Ett totalt antal desaturationshdandelser med minst 3 %, dividerat med
(ODI3) utvarderingsperiodstiden.

Snarkning Procentandel snarkning under utvarderingsperioden.

Analysresultat

Analysresultat berdknas automatiskt baserat pa handelseannoteringarna i analysvyn. Detaljerade
analysresultat visas under avsnittet Sammanfattning med information om féljande omraden:

e Apné- och hypopnéhandelser

. SpOz
* Snarkning
* Position

» Kardiovaskuldra handelser och puls

Alla analysresultat berdknas fran utvarderingsperioden, alltsa exklusive de omraden som finns under
uteslutningshandelseannoteringar.

Observera att analysresultat relaterade till snarkning, kardiovaskuldra hadndelser och Cheyne-Stokes-
andning endast ar tillgdngliga om de relaterade handelserna podngsatts manuellt, eftersom det inte finns
nagon automatisk foranalys for dessa handelser.

Analysresultat tillhandahalls for varje kroppsposition, det vill sdga berdkning av handelser som intraffat i en
kroppsposition och — nar det galler index — dividerat med tiden patienten sov i denna kroppsposition. Icke-
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supina positioner, alltsa ej liggande pa rygg, inkluderar liggande pa vanster sida, hoger sida och pa mage,
medan okand position inkluderar huvudstaende och okanda kroppspositioner.

Respiratory events v

Total
Apnea-hypopnea index (AHI) 8.7/h
Central apnea index (CAl) 0.6/h
Respiratory event (RE) 72
Obstructive apnea event 4
Central apnea event 5
Mixed apnea event 0
Hypopnea event 63
Cheyne-Stokes respiration (CS) MNA

Supine  Non-supine

Total
15.4/h 21/h
1/h 0.2/h
63 9
4 0
4 1
0 0]
55 8

Left Right
4h 1.4/
0/h 0.3/
5 4
0o 0
0 1
0o 0o
5 3

Prone
0/h
0/h

0

0

Upright

Ofh
0fh

Unknown

0/h

0/h

Spo2 v

Oxygen Desaturation Index = 3% (ODI3)
Oxygen Desaturation Index = 4% (ODI4)
Average Sp0O2

Minimum Sp02

SpO2 duration < 90%

SpO2 duration = 88%

Total
8.7/

1.7/h

03%

89%

0.1% (21s)
0% (0s)

Supine  Non-supine

15.1/h

2.7/

2.4/n

0.7/n

Upright
O/h
O/h

Unknown
0/h

0/h
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Total Supine Non-supine Upright Unknown
Total Left Right Prone
1% 0% 1% 1% 0% 0% 0% 0%

Total Supine Non-supine Upright Unknown
Total Left Right Prone
) 5h1m 2n 37m 2h 24m 0s 2m 0s
5h21m e ) . ) )
(5%) (93 %) (48 %) (44 %) (0%) (0°%) (0%)

Cardiac events and pulse

|

Average pulse 39 bpm Highest pulse 79 bpm
Lowest pulse 23 bpm Asystales 0
Alrial fibrillations 0 Bradycardias 0
Narrow complex tachycardias 1 Sinus tachycardias 2
Wide complex tachycardias 0 Other cardiac events 0

lllustration 6 Information i Sammanfattningsvy

Patientdagbok

Patientdagboksdelen innehaller information om den registrerade natten som lagts till i forvag i
MedicalSuite Center. Dagboken innehaller dven handelser, som till exempel nar patienten vaknar under en
registrering. En patient kan markera hiandelser under en registrering genom att trycka kort pa Respiro-
stromknappen, och vardpersonalen kan ange detaljer (till exempel att det géller ett toalettbesok) for de
hdndelser som markerats av patienten, och ocksa lagga till nya handelser efter en registrering i
MedicalSuite Center.

Anamnes

Anamnes-delen innehaller detaljerad patientbakgrundsinformation som har lagts till i forvag i MedicalSuite
Center.

Registreringsinformation

Delen for registreringsinformation innehaller uppgifter om organisationen som har gjort registreringen och
den Respiro-registreringsutrustning som anvants.
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When did you go to bed? 23:35

In your estimation, when did you fall asleep? 2345
What time did you wake up in the morning? 08:00

In your estimation, how many hours did you sleep 08h 15m
How did you sleep? OK

Did you get out of bed during the recording? No

How did you sleep compared to usual? Normal
Other comments N/A

> Events

Time Duration Event

02:32 Recorder button pressed

Anamneses

Recording details

“

Illustration 7 Patientdagbok, anamnes och registreringsinformation

Utldtande

Utldtandeverktyget innehadller textrutor som gor det mdjligt att skriva ner resultat och slutsats.
Utldtandeverktyget innehaller en meningsbank med fordefinierade meningar som gor det enklare att skriva
utldtanden. Funktionen &r tillgdnglig nar registreringens analyssammanfattning visas. Ett utlatande kan
signeras av en somnspecialist.
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Statement
Findings 19 words Sentence bank
Nearly all occurrences of respiratory events are in the supine position.The » Noillness

recording was technically successful and of high quality.
» Severity and cause
Yy » Positionality

Conclusion 53 words » Central sleep apnea

The recording findings are consistent with mild obstructive sleep apnea
Avoiding sleeping in a supine position (positional therapy), for example by » OHS
placing a tennis ball in the back of the pajamas or wearing a sleep apnea
belt, might be sufficient treatment. It is recommended to confirm the

treatment outcome with a new recording » Oxygen saturation

» Snoring

» Restless legs

. liabil f the recordin
Slgnature » Reliability of the recording

Dr. Sleep Apnea v Treatment

Confirm treatment outcome

Nasal stuffiness may interfere with the

treatment of sleep apnea
y pap

lllustration 8 Utlatandeavsnitt, del 1

Under signaturfiltet finns valmaojligheter som endast paverkar vad som visas i utlatanderapporten. Till
exempel paverkar valda kriterier for hypopnépoang inte analysen eller hur analysresultaten berdknas utan
modifierar sammanfattningsdelen av utlatandet s& att ODI (Oxygen Desaturation Index) = 4 % (ODI4)
anvands i stdllet for ODI3 i sammanfattningsdelen. Pa liknande vis paverkar inte valet av
luftflédessensortyper analysen eller hur analysresultatet berdknas, utan de luftflodessensorer som anvdnts
namns bara i utldtanderapporten.
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Use the options below to inform the basis on which you made the
analysis.

« The selections are shown in the report

« The selections do not change the analysis settings

« The selections do not affect the scored events or the calculation of the
indexes

How did you determine the evaluation period?

@ Evaluation period was determined based on measured signals and
patient diary

(©) Evaluation period is the total recording time

What was the criteria used for hypopnea scoring? ODI in the summary selection
will be shown according to the selection.

(®) Oxygen desaturation > 3 %

Q Oxygen desaturation = 4 %

What type of airflow sensors were used for the analysis?

Pressure Flow

RIP Flow

RIP Sum
Please select one or more options for SpO2
SpO2 duration < 90% during evaluation period
SpO2 duration < 88% during evaluation period

SpO2 duration < 85% during evaluation period

llustration 9 Utldtandeavsnitt, del 2

4.2 Analys

Analysvyn visar registreringsdata i detalj med indata fran olika sensorer och handelseannoteringar.
Registreringstidsskalan kan justeras mellan 5 sekunder och 30 minuter, eller sa kan hela registreringen visas
pa en skarm.
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llustration 10 Respiro Analyst — Analysvy
Signaler

Alla tillgangliga signaler beskrivs i tabellen nedan. Observera att tillgangliga signaler i en registrering beror
pa sensorkonfigurationen som anvants vid registreringen.

Exakta varden fér SpO,- och pulssignaler visas i signalkanalen.

Tabell 4 Signalbeskrivningar

Signal Beskrivning

Position Kroppspositioner indikeras med en farg och en ikon. Kroppspositioner: uppratt, liggande
pa rygg, liggande pa mage, liggande pa vanster sida, liggande pa hoger sida, huvudstaende,
och fel.

Snarkning En snarkningssignal fran en mikrofon visas i logaritmisk skala.

Tryckflode Ett kvalitativt respiratoriskt luftflode harlett fran en naskanyltrycksignal med hjilp av en

kvadratrotstransformation.

Sp0; En oxygensaturationssignal fran en pulsoximeter.
RIP buk En signal Gver respiratorisk anstrangning fran en RIP-remsensor pa buken.
RIP brost En signal Gver respiratorisk anstrangning fran en RIP-remsensor pa brostet.
Aktivitet En kroppsaktivitetssignal harledd fran en tredimensionell accelerometersensor.
Puls En pulssignal fran en pulsoximeter.
EKG En elektrokardiogramsignal.
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RIP-summa En summa av RIP buk- och RIP brostsignalerna.

RIP-flode Ett kvalitativt andningsluftfléde harlett som tidsderivata av RIP-summasignalen.

Patientdagbol Berdknade insomnings- och uppvakningstider samt andra handelser fran patientdagboken.

Handelseannoteringar

Handelseannoteringar ar anteckningar som ar baserade pa foranalysalgoritmerna eller som matats in av

anvandare, som somnspecialisten eller patienten.

Foranalysalgoritmerna

e Artefakt
e Central apné
e Hypopné

e Blandad apné

kan producera foéljande handelseannoteringar:

e Obstruktiv apné
e Oxygendesaturation

Efter registreringen foranalyseras informationen automatiskt och handelseannoteringar stélls in. De flesta

hdndelseannoteringar kan redigeras fritt eller tas bort, och nya kan laggas till efter behov. Se avsnittet

Handelseannoteringar nedan foér information om hur du arbetar med handelseannoteringar.

Annoteringar som anvandaren kan skapa beskrivs i tabellen nedan:

Handelseannotering

Tabell 5 Annoteringar

Beskrivning

Relaterade signaler

analyseras, till exempel pa grund av att signalen har lag
kvalitet eller att patienten vaknat, vilket innebar att
utvarderingsperioden ar total registreringstid minus
uteslutningsomraden. Signalvarden under
uteslutningshandelser ingar inte i analysresultaten (till
exempel lagsta puls).

Artefakt En artefakthdndelse markerar ett signalomrade med Snarkning, tryckflode,
storningar som orsakats av till exempel sensorfel, I1ag kvalitet| SpO,, RIP buk, RIP
pa signalen eller tappad EKG-kabel. Signalvarden under brost, aktivitet, puls,
artefaktannoteringarna ingar inte i analysresultaten (till EKG, RIP-summa, RIP-
exempel lagsta puls). Artefakter kan laggas till av en flode
somnspecialist.

Uteslutning Uteslutningshdndelser ar de delar av registreringen som inte | Tacker alla

signalkanaler

Central apné

En central apnéhandelse. Kriterier for féranalysalgoritm ar
en minskning pa 290 % av luftflddet som varar 210 sekunder,

Tryckflode, RIP-summa,
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kopplad till franvarande inandningsanstrangning under hela
perioden med franvarande luftflode.

RIP-fléde

Cheyne-
Stokesandning

En Cheyne-Stokesandningshandelse.

Tryckflode, RIP-summa,
RIP-flode

Hypopné

En hypopnéhédndelse. Kriterier for foranalysalgoritm ar en
minskning pa 230 % av luftflédet som varar 210 sekunder,
kopplad till en oxygendesaturationshandelse pa 23 %.

Tryckfléde, RIP-summa,
RIP-flode

Blandad apné

En blandad apnéhandelse. Kriterier for foranalysalgoritm ar
en minskning pa 290 % av luftflodet som varar 210 sekunder,
kopplad till franvarande inandningsanstrangning i den
inledande delen av hdndelsen, foljt av aterupptagande av
inandningsanstrangningen.

Tryckflode, RIP-summa,
RIP-flode

Obstruktiv apné

En obstruktiv apnéhdndelse. Kriterier for foranalysalgoritm
ar en minskning pa 290 % av luftflodet som varar 210
sekunder, kopplad till fortsatt eller 6kande
inandningsanstrangning under hela perioden med
franvarande luftflode.

Tryckfléde, RIP-summa,
RIP-flode

anvandaren. Analysresultaten uppdateras sa att Okand
position-hdndelsen som skapats beaktas.

Oxygendesaturation| En oxygendesaturationshdndelse. Kriterier for Sp0;
féranalysalgoritm ar en minskning pa 23 % av
oxygensaturationssignalen.

Snarkning En snarkningshandelse. Snarkning

Sinustakykardi En sinustakykardihandelse. EKG

Bradykardi En bradykardihdandelse. EKG

Asystoli En asystolihdandelse. EKG

Takykardi med En takykardihdndelse med breda QRS-komplex. EKG

breda QRS-komplex

Takykardi med En takykardihdndelse med smala QRS-komplex. EKG

smala QRS-komplex

Formaksflimmer En férmaksflimmerhandelse. EKG

Annan Annan kardiovaskular handelse. EKG

kardiovaskular

hédndelse

Okéand position En tvetydig kroppspositionshdandelse markerad av Position

D0000013591 Respiro Analyst Bruksanvisning

Version 2.0

24 (42)

© Bittium Biosignal Ltd 2024




Bittium

En sarskild patientdagbokskanal innehaller annoteringar som kommer fran en dagbok som patienten har
lamnat. Annoteringar i patientdagbokskanalen kan inte skapas eller uppdateras av anvandaren. Tabellen
nedan visar mojliga annoteringar som ar synliga i kanalen.

Tabell 6 Patientdagboksannoteringar

Dagboksannotering Beskrivning

Inspelningsknapp intryckt| Markering for Respiro-knappintryckning

Somnade Uppskattad insomningstid

Vaknade Uppskattad uppvakningstid

Ater eller dricker Patienten indikerar att hen ater eller dricker

Gar pa toaletten Patienten indikerar att hen gar pa toaletten

Ligger pa sdangen Patienten indikerar att hen ligger pa sdngen vaken

Laser en bok Patienten indikerar att hen ldser en bok

Annat En annan typ av handelseindikation som kan ha ytterligare text.
4.3 Rapport

Nar resultaten och slutsatsen har skrivits in i utlatandedelen och analysen ar klar fér en rapport kan ett
utkast till rapporten genereras med knappen ”Forhandsgranska rapport”. Om allt & som det ska i
rapporten kan den accepteras med knappen ”“Acceptera rapport” langst upp till vanster i vyn.
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Summary and statement Analysis Report

Accept report

@ Q ¢|\l/of3 —|+ Automatic Zoom ¥ = By I|»

~
Patient
Patient D 23-30-48 Height: 185cm Weight: 85kg
EMI: 248 Age: 58 years Gender: Male
Summary
Apnea-hypopnea index: 8.7/h Cxygen Desaturation
(Supine: 15.4/h, Non-supine: 2. 1/h) Index (ODI3): 8.7/h
AHI
v
MNormal Mild Moderate Severe
- 15
oDi3
Recording date 15102021 Recording: TRT 08h 36m (23:30 - 08:07)
Evaluation period 08h 16m (23:43 - 08:00)
Apnea-hypopnea index (AHI) displayed here is the total number of respiratory events (Apneas + Hypopneas)
divided by Evaluation period. Evaluation period was determined based on measured signals and patient
diary
Statement
Findings
MNearly all occurrences of respiratory events are in the supine position. The recording was technically
successful and of high quality.
Conclusion
The recording findings are consistent with mild obstructive sleep apnea. Avoiding sleeping in a supine
position (positional therapy), for example by placing a tennis ball in the back of the pajamas or wearing a
sleep apnea belt, might be sufficient treatment. It is recommended to confirm the treatment outcome with a
new recording.
23/02/2022
Dr. Sleep Apnea
This report is the consulting doctor's opinion based on the monitoring and the available background
imformation. The final conclusions are always made by the patient’s attending doctor who has the best v
Illustration 11 Rapportutkastvy
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5 ANVANDA RESPIRO ANALYST

Bittium Respiro Analyst-anvandargranssnittet ar uppdelat i tre vyer under sina egna flikar: Sammanfattning
och utlatande, Analys och Rapport.

Alla dndringar du gor i vyerna Sammanfattning och utlatande och Analys sparas omedelbart. Nar du sparar
visas status for atgarden uppe till hoger. Du kan sdkert stianga webbladsarfonstret nar indikatorn visar en
bock med texten “sparat”. Du kan ateruppta arbetet senare i MedicalSuite Center. Sa lange indikatorn visar
"sparar...” kanske dina dndringar inte har sparats annu.

5.1 Valja sprak

Om en rapport har begérts pa ett specifikt sprak visas detta i avsnittet Utlatande.

Statement

Requested report language: Not selected @ Sentence bank

. . > |
Findings Owords

Du kan vélja foredraget sprak fér Respiro Analyst uppe till hoger bredvid anvandarprofilen:

EN v o - ‘ Jeffey West

Diagnostic

5.2 Skrolla

Du kan bladdra i registreringen med knappar eller kortkommandon som beskrivs i tabellen nedan.
Dessutom kan anvdndaren initiera automatisk skrollning under ritningen genom att flytta muspekaren
utanfér kanalomradet fran antingen hoger eller vanster sida. Automatisk skrollning stoppas nér
musknappen slapps eller ndr handen flyttas tillbaka till kanalomradet.
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Tabell 7 Kortkommandon

Knapp Beskrivning Kortkommandon
« Ett steg bakat Vanster piltangent
33 Ett steg framat Hoger piltangent
] Till borjan
> Till slutet

5.3 Vilja tidsskala

Tidsskalan som visas Over signalerna kan justeras for att visa registreringen i steg mellan 5 sekunder och 30
minuter, eller sa kan hela registreringen visas. Registreringens hela tid visas hogst upp i Analysvyn.

o5 A

55

1 1 min
3 min
5 min
E 10 min
30 min

All (8h 32min)

lllustration 12 Viilja tidsskala

5.4 Skalning av signalamplitud

Nar du justerar signalen automatiskt med symbolen ~ med tva pilar stélls min- och maxvardet for den
aktuella vyn in som min- och maxvarden pa signalskalan, med hansyn till ett visst minimiavstand mellan
min- och maxvarden.

Signalamplituderna och skalorna kan ocksa justeras manuellt med hjélp av upp- och nedatpilarna som visas
nar muspekaren halls ovanfor ett signalradnamn. P3 sa vis kan signalen antingen plattas till ut eller sa kan
forandringarna i signalen visas tydligare.
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94

lllustration 13 Automatisk och manuell signalskalning

5.5 Andra layout

5.5.1 Valja kanaler som ska visas

De signalkanaler som ska visas kan valjas i listan 6ver tillgangliga signalkanaler.

10 channels v &
All
Position
v Pressure flow
SpO2 |
RIP thorax I
) RIP abdomen
Pulse \‘
1 ECG
Activity
Snoring
Patient diary d
RIP sum l
RIP flow

Illlustration 14 Val av kanaler som ska visas

5.5.2 Andra kanalordning

En kanalrad kan flyttas upp eller ner genom att man drar och slapper den. Valj kanalraden du vill flytta och
flytta raden samtidigt som du haller ner musknappen.
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Illustration 15 Andra kanalordning

5.5.3 Andra kanalradshéjd

Kanalradens hojd kan justeras genom att muspekaren halls éver kanalradens kant tills markéren dndras till
en symbol med tva pilar som pekar upp och ner.

23.3048 n.uu_u 1.00.00 2.00.00
H 4P mwH .
& min W 0.05.00

0.05.30 0.06.00 0.0
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Illustration 16 Andra kanalradshéjd
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5.5.4 Spara layouten

Det finns tva layoutalternativ: Standardlayout och Din layout. Nar du har gjort layoutandringar kan den
aktuella layouten sparas som ”Din layout” med knappen ”"Uppdatera din layout”. Observera att alla
andringar som gors efter "Uppdatera din layout” eliminerar tidigare layoutinstallningar.

@O Layout w & Reset
v Default
Your layout

{ Update your layout

lllustration 17 Layoutalternativ och spara layouten

Foljande egenskaper kan justeras: kanalordning, kanalhdjd, vilka kanaler som visas och vald tidsskala.

5.6 Handelseannoteringar

Handelseannoteringar ar en central funktion i Analysvyn. Observera att fére den manuella poangséattningen
har registreringen automatiskt foranalyserats och handelseannoteringar har stallts in. Dessa kan redigeras
fritt efter behov sa om en handelse till exempel har férklassificerats som en central apné kan den dndras till
en blandad apné eller en obstruktiv apné.

5.6.1 Acceptera/ta bort handelsannoteringar

Foranalysen producerar ej accepterade hadndelseannoteringar som handelseférslag som enkelt kan
accepteras genom att klicka en gang pa den oaccepterade handelseannoteringen. Ej accepterade
annoteringar har en gra streckad rektangel runt sig.

lllustration 18 Ej accepterad héndelseannotering

Ej accepterade handelseannoteringar raknas inte med i index eller parametrar i analysresultat, men alla
accepterade handelseannoteringar raknas.
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Handelseannoteringar kan tas bort genom att bara valja hdndelseannoteringen och sedan trycka pa
”Radera”-knappen pa tangentbordet eller vilja alternativet “"Ta bort” i listan som 6ppnas. Observera en
hdndelseannotering efter att den tagits bort visas som en ej accepterad hiandelseannotering.

Ej accepterade handelseannoteringar kan ocksa déljas eller visas med klick pa fléjande ikoner.

& ©

Dolj-knappen Visa knappen

lllustration 19 Dé6lj- och visaknappar
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Illustration 20 Ta bort en héndelseannotering
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5.6.2 Utesluta delar av registreringen fran analysen

Delar av en registrering kan uteslutas fran analysen om det till exempel finns artefakter eller om patienten
var vaken. Utvarderingsperioden definieras baserat pa uteslutningshdndelseannoteringar, sa
utvarderingsperioden &r den totala registreringstiden minus uteslutningsomraden. Du kan utesluta delen
genom att mala omradet och valja uteslut, eller s& kan du mala omradet och stilla in start eller
slut. Uteslutningsomradena &r inaktiverade, sa signalvdrden under uteslutningshdndelser ingar inte i
analysresultaten (till exempel lagsta puls). Dessutom tas hdndelseannoteringar som &r helt under
uteslutningshandelser bort automatiskt. Det gar ocksa att valja en orsak (okdnd, patienten vaken, sensor ej
ansluten, 1ag kvalitet) for en uteslutning, men orsaken paverkar inte hur utvarderingsperioden beréknas.
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lllustration 21 Utesluta en del av registreringen — stdll in tidsstart
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llustration 22 Utesluta en del av registreringen — vdlja orsak

5.6.3 Skapa handelseannoteringar

Du kan enkelt skapa annoteringar genom att vilja en del av nagon av de registrerade signalerna (i
illustrationen nedan visas ett urval fran Tryckflode) genom att klicka och halla vanster eller hoger musknapp
och dra muspekaren éver omradet som ska annoteras. Nar detta ar gjort 6ppnas en lista 6ver tillgangliga
alternativ sasom visas i illustrationen nedan. Anvédndaren véljer sedan annoteringsklassen i listan eller
trycker pa motsvarande kortkommando (visas ocksa i listan). Observera att signalen som valts ligger till
grund for vilka alternativ som visas i listan. Observera ocksa att annoteringar inte kan skapas helt inom
uteslutna signalperioder.
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lllustration 23 Skapa héndelseannoteringar

5.6.4 Redigera handelseannoteringar

Alla hdandelseannoteringar, inklusive automatiskt féranalyserade handelseannoteringar, kan redigeras eller
tas bort genom att man bara markerar kommentaren och sedan viljer ett lampligt alternativ i listan som
Oppnas, eller genom att man trycker pa motsvarande kortkommando (tillgangliga kortkommandon visas
ocksa i listan som dppnas). | exemplet nedan har en central apnéhdndelseannotering valts for att redigeras
till en obstruktiv apné.
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Illustration 24 Andra annoteringsklass

Annoteringens varaktighet kan andras genom att forst féra muspekaren over annoteringen och sedan
justera annoteringens langd fran kanterna (start/slut).
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Illustration 25 Andra annoteringens varaktighet

5.6.5 Visa information om handelseannoteringar

Information om handelseannoteringar kan visas genom att markoéren halls 6ver hiandelseannoteringen.
Vilken information som visas beror pa hiandelsens typ. Observera att om en apné- eller hypopnéhéndelse ar
kortare dn 10 sekunder kommer systemet att ndamna detta med en varning i inforutan.
Handelseannoteringens langd visas ovanpa annoteringen medan annoteringen ritas eller redigeras.
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lllustration 26 Visa information om annoteringar

5.6.6 Aterstilla dndringar i handelsenoteringar

Andringar i hindelseannoteringar kan aterstallas med knappen ”Aterstall” uppe till vanster i Analysvyn. P&
sa vis aterstalls alla andringar som gjorts av anvandare i hdndelseannoteringarna.

5.7 Skriva utlatande

Nar en somnspecialist skriver ett utldtande kan hen ta del av analysresultat, anamneser och
efterregistrerad enkatinformation, vilket kan gora det lattare att forsta patientens 6vergripande status.

Ett utldtande kan sparas sa att somnspecialisten kan fortsatta och avsluta arbetet vid ett senare tillfalle
eller tilldela registreringen till en annan anvandare.
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Statement

Findings 20 words Sentence bank

Nearly all occurrences of respiratory events are in the supine position. The » Noiliness
recording was technically successful and of high quality.

» Severity and cause
4 » Positionality

Conclusion D3 N0H0S » Central sleep apnea

The recording findings are consistent with mild obstructive sleep apnea
Avoiding sleeping in a supine position (positional therapy), for example by » OHS
placing a tennis ball in the back of the pajamas or wearing a sleep apnea
belt, might be sufficient treatment. It is recommended to confirm the .
treatment outcome with a new recording | » Oxygen saturation

» Snoring

» Restless legs

W
i Reliability of the recordin
Signature g v g
Dr. Sleep Apnea v Treatment
Confirm treatment outcome
Nasal stuffiness may interfere with
the treatment of sleep apnea
y pap
Treatment of nasal stuffiness
Use the options below to inform the basis on which you made the
analysis. Large palatine tonsils
» The selections are shown in the report Quitting smoking
« The selections do not change the analysis settings
« The selections do not affect the scored events or the calculation of the Mandibular advancement device
indexes

Hllustration 27 Utldgtandeavsnitt — Meningsbank

5.7.1 Anvadnda meningsbanken

Utldtandeverktyget innehaller en meningsbank som tillhandahaller fordefinierade meningar, vilket gor att
det gar snabbare att skriva utlatanden for resultat- och slutsatsdelarna. Meningsbanken ar indelad i olika
kategorier som gor det lattare att navigera bland och organisera meningarna. Meningsbanken aktiveras nar
ett utldtande redigeras. Meningar som laggs till i meningsbanken till resultat och slutsatser kan redigeras
fritt efter behov.
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5.7.2 Signatur

Signaturen ska laggas till nar resultaten och slutsatserna ar skrivna och klara. Nar en signatur gors sparas
den, och kan pa sa vis anvandas igen utan att anvandaren behéva skriva en ny for varje utlatande.

5.7.3 Skapa ett utldtanderapportdokument

Nar resultat och slutsatser ar skrivna och klara skapar en somnspecialist ett utldtanderapportdokument
som innehaller ett skriftligt utlatande, analysresultat och information om patienten och registreringen. En
forhandsgranskning av rapporten kan nas genom att man klickar pa knappen "Férhandsgranska rapport” i
Utlatandeavsnittet eller genom att man klickar pa Rapportfliken. Efter granskningen kan en sdmnspecialist
acceptera den fardiga rapporten. Nar rapporten accepterats kommer den att visas i MedicalSuite Center.

5.8 Felsékning

Om ett fel uppstar i Respiro Analyst pa grund av till exempel forlorad natverksanslutning visas en avisering
som uppmanar anvdndaren att kontrollera natverksanslutningen och ldsa in sidan igen. Folj i sa fall
anvisningarna och kontrollera noga att andringarna du gor sparas.

Om ett ovantat fel intraffar i programvarans interna berakningar omdirigeras anvandaren till MedicalSuite
Center och registreringen kan inte 6ppnas for analys. Kontakta i sa fall tillverkaren for att rapportera felet.
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6 PRODUKTSAKERHET OCH FORESKRIFTSINFORMATION

6.1 Respiro-klassificering EU

MDR-klassificering: Medicinteknisk enhet av klass lla

6.2 EU-forsakran om 6verensstammelse

Intyg om Gverensstammelse och forsakran om Overensstammelse i enlighet med tillampliga direktiv och
standarder kan begaras for Respiro Analyst fran bbs@bittium.com.

6.3 Rapportera allvarliga incidenter

Eventuella allvarliga incidenter som har intraffat i samband med programvaran maste rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i det land i vilket anvdandaren och/eller patienten har sin
hemvist. Tillverkarens kontaktuppgifter finns i slutet av detta dokument.

D0000013591 Respiro Analyst Bruksanvisning 41 (42)

Version 2.0 © Bittium Biosignal Ltd 2024



TILLVERKARE FOR RESPIRO ANALYST

Bittium Respiro Analyst™

Bittium Biosignals Ltd
Pioneerinkatu 6
70800 Kuopio

Finland 0537

WEBBPLATS

Du kan hitta aktuell produktinformation, dokument och uppdateringar genom att bestka Bittiums
webbplats pa www.bittium.com

FORSALINING

Kontakta din férséljningsrepresentant med eventuella fragor du kan ha om Bittium-produkter.

Bittium Biosignals Ltd. Tel: +358 40 344 2000

Pioneerinkatu 6 E-post: bbs@bittium.com

70800 Kuopio Webbplats: https://www.bittium.com
Finland

SERVICE DESK

Om du stoter pa problem med medicinska produkter fran Bittium ska du kontakta var tekniska support pa

medical.support@bittium.com .
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