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1 MERKINTATAVAT

Naissa kayttoohjeissa kaytetaan seuraavia merkintoja:

A
A

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

HUOMIO: Huomiolausekkeet kuvaavat olosuhteita tai toimia, jotka voivat johtaa laitteen
vaurioitumiseen tai tietojen katoamiseen. Huomiolausekkeet varoittavat kayttajaa siita, etta
kliinikko on vastuussa tulosten merkityksen maarittamisesta kussakin tapauksessa esiinty-
vien toimien ja vaihtelevien tekijoiden vuoksi.

HUOM Huomautukset sisdltavat lisatietoja taman tuotteen kaytosta.
C € CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen rekisterdintinumero tarkoittavat, etta tuote tayttaa kaikki
5537 eurooppalaisen lddkinnallisia laitteita koskevan asetuksen 2017/745 olennaiset vaatimukset.
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2 HUOMAUTUKSET JA VAROITUKSET

>pb BbBEPBE PP

VAROITUS: Bittium Respiro Analyst ei tee diagnooseja.

VAROITUS: Bittium Respiro Analyst on tarkoitettu paatoksenteon tueksi koulutetuille laake-
tieteen ammattilaisille, eika sita tule kayttda ainoana perusteena potilaan diagnoosia, hoitoa
tai hallintaa koskevissa kliinisissa paatoksissa. Ohjelmasta saatavien lddketieteellisten tieto-
jen kayttéa muun kuin alkuperaisen suunnittelun tai alkuperaisen kayttotarkoituksen mukai-
sesti ei suositella, vaan se katsotaan ohjelmistotuotteen vaarinkaytdksi.

VAROITUS: Numeromuotoiset ja graafiset tulokset sekda mahdolliset tulkinnat on arvioitava
suhteessa potilaan yleiseen kliiniseen tilaan ja tallennetun datan yleiseen laatuun.

VAROITUS: Raakadata tulee ottaa huomioon.

VAROITUS: Bittium Respiro Analystin tuottamat indeksit ja pisteytykset eivat ole tarkkoja,
ennen kuin koulutettu henkilé asettaa unen alkamis- ja paattymisajat sekd muut asiaankuu-
luvat poistettavat alueet.

VAROITUS: Koulutetun ammattilaisen on tarkistettava kaikki esianalyysin etukateismerkinnat
ennen yhteenvetojen ja indeksien kayttoad paatoksenteon tukena.

HUOMIO: Al3d muokkaa rekisterdintitiedostoa. Rekisterdintidata voi korruptoitua tai se voi-
daan menettaa.

HUOM Bittium Respiro Analyst ei tee esianalyyseja kuorsauksesta tai EKG:n rytmihairidista. Koulute-
tun ammattilaisen on lisattdva nama merkinnat manuaalisesti, ennen kuin yhteenvetotilasto-
ja voidaan hyddyntaa.
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3 JOHDANTO

Bittium Respiro Analyst™ on verkkosovellus, jonka avulla uniasiantuntijat voivat tehda polygrafia-analyyseja
Bittium Respiro™ -rekisterdinneista. Respiro Analyst tuottaa tarkkaa ladketieteellista tietoa potilaista (poly-
grafiasignaaleja ja esianalyysin).

Respiro Analystin avulla uniasiantuntijat voivat analysoida terveyskeskuksissa ja klinikoilla tehtyja rekiste-
rointeja etayhteydelld. Jarjestelma tarjoaa uniasiantuntijoille taydellisen tydympariston signaalien visuali-
sointiin ja analysointiin. Uniasiantuntija voi kirjoittaa analyysin perusteella lausunnon integroidulla lausun-
totyokalulla.

3.1 Kayttotarkoitus

Respiro Analyst on tarkoitettu kaytettavaksi analyysiohjelmistona yon yli kestavassa hengityspolygrafiatut-
kimuksessa, joka tehdaan aina ladkarin lahetteelld. Ohjelmiston kayttd muuhun tarkoitukseen on kielletty.
Respiro Analystia kaytetddn tavallisesti sairaalaymparistéssa tai klinikalla. Ohjelmisto analysoi Respi-
ro™-laitteella rekisterdityja potilaan biosignaaleja. Ohjelmisto ei aktiivisesti seuraa potilaan tilaa tai hoida
potilasta, eika sitd voida kdyttaa elintoimintojen yllapitdmiseen. Merkittyja jaksoja tulee pitda alustavina,
eika niiden perusteella tule tehda diagnooseja. Kayttdjan tulee olla varma analysoitujen signaalien puhtau-
desta ja laadusta ja varmistaa merkittyjen jaksojen oikeellisuus ennen analyysin tekemista lausuntoa var-
ten. Respiro Analystia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lapsilla. Sovellusta kdyttavat uniasiantuntijat ja ter-
veydenhuollon ammattilaiset (sairaalassa).

3.1.1 Kayttoaiheet

Epailty uneen liittyva hengityshairio (obstruktiivinen, sentraalinen tai sekamuotoinen uniapnea, Cheyne-
Stokes-hengitys).

3.1.2 Vasta-aiheet

¢ Tuotetta ei ole tarkoitettu kadytettavaksi lapsipotilailla. Kayttoikaraja 18 vuotta.
e Happisaturaation, ilmavirran tai hengitysliikkeen mittauksen puuttuminen.

3.1.3 Kayttajaprofiili

Sovellus on tarkoitettu unilddketieteeseen perehtyneiden ladketieteen ammattilaisten kayttoon. Valmistaja
tarjoaa pyynnosta sovelluksen kayttokoulutusta. Sovelluksen kayttoon ei vaadita erityiskoulutusta.

3.1.4 Potilasryhma

Tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lapsipotilailla. Kayttdikadraja 18 vuotta.
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3.2 Symbolit ja selitteet

Symboli Kuvaus

c € Laite on CE-merkitty ladkinnallisist3 laitteista annetun neuvoston asetuksen 2017/745

mukaiseksi.
0537
® ey
‘ 1 \ Katso kayttoohjeet.
Valmistaja.
L d

WW Valmistuspaiva.

M D Lagkinnallinen laite.

RE F Osoittaa luettelonumeron, jotta laakinnallinen laite voidaan tunnistaa.
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3.3 Kliininen suorituskyky

Respiro Analystissa kdytettdvat esianalyysialgoritmit on validoitu kdyttamalla kahta datajoukkoa: PhysioNet
Challenge 2018 (Taulukko 1) ja Bittiumin oma datajoukko (Taulukko 2). Ne sisaltavat yhteensa 175 rekiste-
réintid, joiden merkinnat ovat sertifioitujen uniteknikoiden tai uniladketieteeseen erikoistuneiden ammatti-
laisten tekemia.

e Suorituskyvyn validointiin kdytetyt datajoukot:

0 PhysioNet Challenge 2018:n unipolygrafian datajoukko sisaltaa 81 rekisterdintia, joissa
hengitysilmavirtauksen painesignaali on riittdva ja jotka sertifioidut uniteknikot ovat pis-
teyttdneet manuaalisesti.

= Algoritmit eivat analysoineet alueita, joilla potilas ei ollut unessa.

0 Bittiumin oma hengityspolygrafian datajoukko sisaltda 94 rekisterdintia, jotka uniasiantun-

tija on pisteyttanyt manuaalisesti kliinisen rutiinihoidon osana.
= Algoritmit eivat analysoineet uniasiantuntijan poistamia alueita.

e Hengitystapahtuma-algoritmi
0 Hengitystapahtuma-algoritmi tuottaa hypopneaan, obstruktiiviseen apneaan, sentraaliseen
apneaan ja sekamuotoiseen apneaan liittyvia tapahtumamerkintgja.

0 Algoritmin ja viitearvon keskimaardinen ero ja keskihajonta on
= -0,15 % 3,69 apnea-hypopneaindeksissa (AHI) hengityspolygrafian datajoukossa
= 4,52+ 4,25 AHI-indeksissa unipolygrafian datajoukossa
= -1,9 3,18 sentraalisen apnean indeksissa (CAl) unipolygrafian datajoukossa
= 6,41 5,61 obstruktiivisen apnean indeksissa (OAI) unipolygrafian datajoukossa

e Happidesaturaatiotapahtuma-algoritmi
0 Happidesaturaatiotapahtuma-algoritmi tuottaa merkintdja happidesaturaatiotapahtumista,
joissa happisaturaatio laskee 23 %.
0 Happidesaturaatioindeksin (ODI3) algoritmin ja viitearvon keskiméaarainen ero ja keskiha-
jonta on -0,14 + 2,82 hengityspolygrafian datajoukossa.

Taulukko 1. Uniapnean havaitsemisen herkkyys, spesifisyys, positiivinen ja negatiivinen ennustearvo sekd
uniapnean eri vakavuusluokat AHI-indeksin perusteella PhysioNetin unipolygrafian datajoukossa

Uniapnean vakavuus Herkkyys Spesifisyys  Positiivinen Negatiivinen
ennustearvo ennustearvo

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

lieva uniapnea (5 <= AHI < 15) 0,50 0,91 0,71 0,81

keskivaikea uniapnea (15 <= AHI < 30) 0,78 0,73 0,71 0,80

vaikea uniapnea (AHI >= 30) 1,00 0,91 0,46 1,00

uniapnea (AHI >=5) 1,00 0,71 0,94 1,00
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Taulukko 2. Uniapnean havaitsemisen herkkyys, spesifisyys, positiivinen ja negatiivinen ennustearvo sekd
uniapnean eri vakavuusluokat AHI-indeksin perusteella Bittiumin omassa hengityspolygrafian datajoukossa

Uniapnean vakavuus Spesifisyys  Positiivinen Negatiivinen
ennustearvo ennustearvo

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

lievd uniapnea (5 <= AHI < 15) 0,84 0,89 0,79 0,92

keskivaikea uniapnea (15 <= AHI < 30) 0,80 0,91 0,77 0,93

vaikea uniapnea (AHI >= 30) 0,91 0,96 0,87 0,97

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

3.4 Odotettu kayttoika

Respiro Analystin odotettu kdyttdika on noin [2] vuotta, kun tuotetta yllapidetdan asianmukaisesti. Respiro
Analystin odotettu kdyttoika voi muuttua tarkeiden versiopdivitysten aikataulun mukaan.

3.5 Jarjestelmavaatimukset

Respiro Analystin kayttda koskevat suositellut jarjestelmavaatimukset:

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

e Vadhintdaan 8 Gt RAM-muistia

»  Suositeltu vahimmaisresoluutio: Full HD (1920 x 1080)

¢  Windows 10 -kayttojarjestelma

*  Mozilla Firefox-, Google Chrome- tai Microsoft Edge -selain
¢ Verkkoyhteys: vah. luotettava laajakaistayhteys

Huomaa, ettd Respiro Analyst on suunniteltu toimimaan ainoastaan Bittium Respirolla tehtyjen rekisterdin-
tien kanssa.

Huomaa, ettd Respiro Analyst on saatavilla palveluna (Bittium MedicalSuite™ -ratkaisun osana). Tietoko-
neeseen ei tarvitse asentaa mitaan ylimaaraisia ohjelmistoja. Pyyda Respiro Analystin URL-osoite palvelun-
tarjoajaltasi.

3.6 Kyberturvallisuus

Asenna kaikki kayttojarjestelman toimittajan suosittelemat suojauskorjaukset ja paivita selain saannollises-
ti. Kaytd vain henkilékohtaista kayttajatilia ja suojaa salasanasi. Ald kdytd kliiniseen tyéhoén tarkoitettua
tietokonetta muihin tarkoituksiin, kuten sosiaalisen median kaytt66n tai pelaamiseen.
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3.7 Bittium Respiro Analystiin kirjautuminen

Ennen Bittium Respiro Analystin kayttoa sinun taytyy kirjautua Bittium MedicalSuite Centeriin jarjestelman-
valvojalta saamillasi kayttdjatunnuksilla. Lisatietoja Bittium MedicalSuite Centeristd on MedicalSuite HSAT -
palvelujen kliinisessa oppaassa.

1. Kirjaudu Bittium MedicalSuite Centeriin.

MedicalSuite Center

‘ U pername e Passwo[d

Kuva 1 Kirjautumissivu

2. Avaa haluamasi rekisterdinti Respiro Analystissa klikkaamalla MedicalSuite Center -koontindytdssa
Analyze (Analysoi) -painiketta.

Bittium Dashboard = Recordings EN - ‘ L

Diagnostic

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
Kuva 2 MedicalSuite Center -koontindytté
D0000013593 Respiro Analyst Kayttdopas 11 (42)
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Voit avata rekisterdinnin Respiro Analystissa myos valitsemalla sen MedicalSuite Center -koontinaytossa ja
klikkaamalla Recording data (Rekisterdintitiedot) -valilehdessa pylvaskaaviokuvaketta (ks. alla oleva kuva).

Recording data Patient details Anamneses Patient diary Recording details

Attachments

Recording data

Day No. Start date of file Duration Status Quality

11 15.10.2021 20:30 08h 36m Open ~

Kuva 3 Rekisteréintitiedot -vdlilehti MedicalSuite Centerissd

3.8 Rekisterdintidatan laadun validointi Bittium MedicalSuite palvelualustalla

Kun rekisterdintidatatiedosto(t) on validoitu ja tallennettu Bittium MedicalSuite Centeriin, rekisterdintidata
siirretdaan Bittium Respiro Analystiin automaattista laadun validointia varten. Kun datan laatu on validoitu
ja laaturaportti lahetetty MedicalSuite Centeriin, klinikan henkilékunta voi tarkistaa Yksittdinen rekiste-
réinti -ndkymasta onko datan laatu hyva, kohtuullinen vai huono. Tama auttaa klinikkaa arvioimaan, voiko
dataa kayttaa jatkoanalyysia varten vai pitaako rekisterdinti uusia.

Nama tekijat tekevat rekisterdintidatan laadusta hyvan:

» Rekisterdinnin kesto on > 5 tuntia
e Rekisterdinnissa on vahintaan neljan tunnin ajalta teknisesti riittdvan hyvanlaatuisia signaaleja
olennaisimmista kanavista:
e Veren happisaturaatio (Sp02) ja painevirtaus TAl
e Veren happisaturaatio (Sp02) ja rintakehan ja vatsan RIP-vy6t
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Nama tekijat tekevat rekisterdintidatan laadusta kohtuullisen:

» Rekisterdinnin kesto on < 5 tuntia
e Rekisterdinnissa on alle neljan tunnin ajalta teknisesti riittdvan hyvanlaatuisia signaaleja olennai-
simmista kanavista:
« Veren happisaturaatio (Sp02) ja painevirtaus TAI
» Veren happisaturaatio (Sp02) ja rintakehan ja vatsan RIP-vy6t

Nama tekijat tekevat rekisterdintidatan laadusta huonon:

» Rekisterdinnin kesto on < 4 tuntia
» Rekisterdinnissa on alle neljan tunnin ajalta teknisesti riittavan hyvanlaatuisia signaaleja olennai-
simmista kanavista:
« Veren happisaturaatio (Sp02) ja painevirtaus JA
» Veren happisaturaatio (Sp02) ja rintakehan ja vatsan RIP-vy6t

Tietyn kanavan signaalin ei tarvitse olla teknisesti riittavan laadukas katkeamatta, silla eri
kanavista tulevat signaalit katsotaan teknisesti riittdvan laadukkaaksi (esim. painevirtaus ja
RIP-vyot).

HUOMAUTUS

Huomaa, ettd voit valita MedicalSuite Center -koontindytossd naytettavat tai piilotettavat kohteet Edit
dashboard (Muokkaa koontinaytt6a) -toiminnolla:

1. Klikkaa Edit dashboard (Muokkaa koontindytt6a) -painiketta.
2. Piilota tarpeettomat kohteet klikkaamalla niita avattavassa luettelossa.
3. Voit muuttaa kohteiden jarjestysta avattavassa luettelossa vetamalla ja pudottamalla.

Bittium Dashboard = Recordings EN - ‘ gaa;:g;tgiagnosﬁcL-I -

Dashboard

Edit dashboard ~
® Created ® Active ® Ended L_Jd

@Al

@ Dally check needed
0 3 1 @ Diagnostic report neede%ﬁ;
Hide

@ Latest reports
@ Statistics

Kuva 4 Koontindytén muokkaaminen MedicalSuite Centerissé
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4 BITTIUM RESPIRO ANALYSTIN YLEISKATSAUS

Bittium Respiro Analystissa on kolme ndakymaa omissa valilehdissdan: Summary and statement (Yhteenveto
ja lausunto), Analysis (Analyysi) ja Report (Raportti).

4.1 Summary and statement (Yhteenveto ja lausunto)

Summary and statement (Yhteenveto ja lausunto) -ndakymassd on yhteenveto potilaan tiedoista, rekiste-
rointitiedoista ja analyysituloksista seka osio lausunnon kirjoittamista varten. Tassa nakymassa kayttaja voi
tarkastella potilaan yleista tilaa ja kirjoittaa lausunnon. Analyysitulokset ovat saatavilla rekisterdintia analy-
soitaessa, ja ne paivittyvat automaattisesti, kun tapahtumamerkintéja luodaan tai muokataan.

o

PatientID:  23_30_48 Height 185cm Weight  8akg

Findings 10 words Sentence bank
BMI 2484 Age: 58 years Gender: Male
The recording findings are consisient with mild obstructive » Noillness
sleep apnea

Summary ¥ v Severity and cause

Severe central

Apnea-hypopnea index: 8.7/n A

i Sn
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
8h 17Tm
Evaluation Period (2343 - 08:00) y Moderate obstructive
Signature Mild obstructive

Kuva 5 Respiro Analyst — Yhteenveto ja lausunto -ndkymd

Patient (Potilastiedot)

Potilastiedot on lisatty MedicalSuite Centeriin etukdteen. Ne sisaltavat seuraavat potilaan perustiedot:

» Potilastunnus

e Pituus

* Paino

*  BMI (painoindeksi)
NI'E

e Sukupuoli
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Summary (Yhteenveto)
Summary (Yhteenveto) -osiossa on yhteenveto tarkeimmista analyysituloksista:

Taulukko 3 Yhteenveto

Kohde Kuvaus

Rekisterdintipaiva ' Rekisterinnin alkamispadiva

Rekisterdinnin kokonaisaika| Rekisterdintiin kulunut aika alusta loppuun

(TRT)

Analyysiaika Rekisterdinnin kokonaisaika miinus poistettavat tapahtumamerkinnat, jotka
kayttaja on luonut esim. analyysin aloitus- ja lopetusajan seka artefaktien tai
potilaan hereilld olon takia.

Apnea-hypopneaindeksi Hengitystapahtumien (apneat + hypopneat) kokonaismaéra jaettuna analyy-

(AHI) siajalla. Huomautus: AHI korvaa REI-indeksin (Respiratory Event Index).

Happidesaturaatioindeksi | Yhteensa 3 % tai enemman desaturaatiotapahtumia jaettuna analyysiajalla.
(oD13)

Kuorsaus Kuorsauksen maara prosenttina analyysiajalla.

Analyysitulokset

Analyysitulokset lasketaan automaattisesti Analysis (Analyysi) -ndakymassa olevien tapahtumamerkintdjen
perusteella. Yksityiskohtaiset analyysitulokset nakyvat Summary (Yhteenveto) -osiossa, ja niissd on tietoja
seuraavista alueista:

* Hengitystapahtumat

e SpO;

e Kuorsaus

¢ Nukkuma-asento

¢ Sydantapahtumat ja syke

Kaikki analyysitulokset lasketaan analyysiajalta, eli poistettaviin tapahtumamerkint6ihin kuuluvat alueet
jatetaan pois.

Huomaa, ettda kuorsaukseen, syddantapahtumiin ja Cheyne-Stokes-hengitykseen liittyvat analyysitulokset
ovat saatavilla vain, jos kyseiset tapahtumat on pisteytetty manuaalisesti, silld ndille tapahtumille ei tehda
automaattista esianalysointia.
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Analyysitulokset ndytetdaan kutakin nukkuma-asentoa kohti, eli laskemalla tapahtumat tietyssa asennossa ja
— indeksien tapauksessa — jaettuna kyseisessa asennossa nukutulla ajalla. Muu kuin selinmakuuasento sisal-

tda vasemmalla ja oikealla kyljella makuun sekda painmakuun, ja tuntematon asento sisaltda ylosalaisin

asennon seka tuntemattomat nukkuma-asennot.

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 B3
Cheyne-Stokes respiration (CS) N/A

Supine  Non-supine

15.4/h

1/h

Total Left Right
21/h 4/h 1.4/
02/h 0/Mm 0.3/
9 5 4
0 0 0
1 0 1
0 0 0
8 5 3

Prone

0/h

0/h

0

0

Upright

Ofh
Ofh

Unknown

0/h

0/h

Spo2 v

Oxygen Desaturation Index = 3% (ODI3)
Oxygen Desaturation Index = 4% (ODI4)
Average SpO2

Minimum SpO2

SpO2 duration < 90%

SpO2 duration = 88%

Total
8.7/h
1.7/h
93%

59%

0.1% (21s)

0% (0s)

Supine  Non-supine

15.1/h

2.7/

2.4/

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

Kuva 6 Yhteenveto-ndkymdin tiedot
Patient diary (Unipaivikirja)

Potilaspaivakirja-osiossa on rekisteroitya yota koskevia tietoja, jotka on lisdatty MedicalSuite Centeriin etu-
kateen. Paivakirjassa on tietoja myos rekisterdinnin aikaisista tapahtumista, kuten herdamisista. Potilas voi
merkita rekisterdinnin aikaisia tapahtumia painamalla nopeasti Respiron virtapainiketta, ja terveydenhuol-
lon ammattilainen voi syottaa tarkemmat tiedot (esim. vessassa kdynnin) potilaan merkitsemista tapahtu-
mista seka lisata rekisterdinnin jalkeen uusia tapahtumia MedicalSuite Centeriin.

Anamneses (Esitiedot)
Esitiedot-osiossa ovat potilaan tarkat taustatiedot, jotka on lisatty MedicalSuite Centeriin etukateen.
Recording details (Rekisterdintitiedot)

Rekisterodintitiedot-osiossa on tietoja rekisterdinnin tehneestd organisaatiosta sekd kaytetystd Respiro-
rekisterdintilaitteesta.
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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

“

Kuva 7 Potilaspdivdikirja, Esitiedot ja Rekisteréintitiedot

Statement (Lausunto)

Lausunto-tyokalun tekstiruutuihin voi kirjoittaa 16ydokset ja paatelmat. Lausunto-tydkalussa on etukadteen
maaritettyja lauseita sisaltava lausepankki avuksi lausunnon kirjoittamiseen. Toiminto on kaytettavissa tar-
kasteltaessa rekisterdinnin analyysiyhteenvetoa. Uniasiantuntija voi allekirjoittaa lausunnon.
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Statement

Findings 19 words

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

Y
Conclusion 53 words
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
A
Signature
Dr. Sleep Apnea
4

Kuva 8 Lausunto-osio, osa 1

Sentence bank

4

No iliness

Severity and cause

Positionality

Central sleep apnea

OHS

Oxygen saturation

Snoring

Restless legs

Reliability of the recording

Treatment

Confirm treatment outcome

Nasal stuffiness may interfere with the
treatment of sleep apnea

Allekirjoituskentan alla on valintoja, jotka vaikuttavat vain lausuntoraportissa naytettaviin tietoihin. Esimer-
kiksi hypopneapisteytykselle valitut kriteerit eivat vaikuta analyysiin tai analyysitulosten laskentaan, vaan
ne muokkaavat lausunnon yhteenveto-osiota siten, etta siind kdytetdaan happidesaturaatioindeksia >4 %

(ODI4) ODI3-indeksin sijaan. Vastaavasti kdytettdvien hengitysilmavirtauksen anturityyppien valinta ei vai-
kuta analyysiin tai analyysitulosten laskentaan, vaan anturit pelkdstaan mainitaan lausuntoraportissa.
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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 %

O 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

Kuva 9 Lausunto-osio, osa 2

4.2 Analysis (Analyysi)

Analyysi-ndkymadssa ovat yksityiskohtaiset rekisterdintitiedot seka eri anturien syotteet ja tapahtumamer-
kinnat. Rekisterdinnin aika-asteikkoa voi saataa 5 sekunnin ja 30 minuutin valilla, tai koko rekisterdinnin voi
ndyttaa samalla naytolla.
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Kuva 10 Respiro Analyst — Analyysi-nékymd
Signaalit

Kaikki kaytettdvissa olevat signaalit on kuvattu alla olevassa taulukossa. Huomaa, etta rekisterdinnissa kay-
tettdvissa olevat signaalit riippuvat anturikokoonpanosta.

Tarkat SpO»- ja sykesignaaliarvot ndkyvat signaalikanavassa.

Taulukko 4 Signaalien kuvaukset

Signaali Kuvaus

Nukkuma- Nukkuma-asennot on merkitty varilla ja kuvakkeella. Nukkuma-asennot: seisaallaan,

asento selinmakuu, pdainmakuu, vasen kylki, oikea kylki, paallaseisonta ja virhe.

Kuorsaus Kuorsaussignaali mikrofonista logaritmisella asteikolla.

Painevirtaus Laadullinen hengitysilmavirtaus, joka saadaan nendkanyylin painesignaalista nelidjuuri-
muunnoksella.

SpO, Happisaturaatiosignaali pulssioksimetrista.

RIP-vatsa Hengitysliikesignaali vatsalle asetetusta RIP-vyosta.

RIP-rintakeha Hengitysliikesignaali rintakehalle asetetusta RIP-vyosta.

Aktiivisuus Kehon aktiivisuussignaali johdettuna kolmiulotteisesta kiihtyvyysmittarin anturista.
Syke Sykesignaali pulssioksimetrista.
EKG Sydansahkokayran signaali.
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RIP-summa Vatsan ja rintakehan RIP-voiden signaalien summa.

RIP-virtaus Laadullinen hengitysilmavirtaus RIP-summasignaalin aikaderivaattana.

Potilaspaivakirja| Arvioidut nukahtamis- ja herdadamisajat sekd muut potilaspaivakirjan tapahtumat.

Tapahtumamerkinnat

Tapahtumamerkinnat ovat merkintdja, jotka perustuvat esianalyysialgoritmeihin tai ovat esimerkiksi uniasi-
antuntijan ja potilaan lisdamia.

Esianalyysialgoritmit voivat tuottaa seuraavia tapahtumamerkint6ja:

» Artefakti
* Sentraalinen apnea
 Hypopnea

* Sekamuotoinen apnea
e Obstruktiivinen apnea
» Happidesaturaatio

Rekisteroinnin jalkeen tiedot esianalysoidaan automaattisesti ja tapahtumamerkinnat asetetaan. Useimpia
tapahtumamerkint6ja voi muokata tai poistaa vapaasti ja uusia voi lisata tarvittaessa. Alla Tapahtumamer-

kinnat-kohdassa on lisdtietoja tapahtumamerkintojen kasittelysta.

Kayttdjan luomia merkint6ja on kuvattu alla olevassa taulukossa:

Tapahtumamerkinta

Taulukko 5 Merkinndt

Liittyvat signaalit

analysoida heikon signaalin tai potilaan hereilldolon takia.
Talloin analyysiaika on rekisterdinnin kokonaisaika miinus
poistetut alueet. Poistettuihin tapahtumiin kuuluvia signaa-
liarvoja ei sisallyteta analyysituloksiin (esim. minimisyke).

Artefakti Artefaktitapahtuma tarkoittaa signaalialueen hairi6ta, jonka | Kuorsaus, Painevirtaus,
syyna on esimerkiksi anturivirhe, heikko signaali tai EKG- Sp0,, RIP-vatsa, RIP-
elektrodin signaalin haviaminen. Artefaktimerkintoihin kuu- | rintakeha, Aktiivisuus,
luvia signaaliarvoja ei sisallyteta analyysituloksiin (esim. mi- | Syke, EKG, RIP-summa,
nimisyke). Uniasiantuntija voi merkita artefakteja. RIP-virtaus

Poisto Poistettavia tapahtumia ovat ne rekisterdinnin osat, joita ei | Kattaa kaikki signaali-

kanavat

Sentraalinen apnea

Sentraalinen apneatapahtuma. Esianalyysialgoritmin kriteeri
on hengitysilmavirtauksen 290 % vaimentuminen 210 se-
kunnin ajaksi ja siihen liittyva hengitysliikkeen puuttuminen

Painevirtaus, RIP-
summa, RIP-virtaus
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koko hengityskatkon ajan.

Cheyne-Stokes-
hengitys

Cheyne-Stokes-hengitystapahtuma.

Painevirtaus, RIP-
summa, RIP-virtaus

Hypopnea

Hypopneatapahtuma. Esianalyysialgoritmin kriteeri on hen-
gitysilmavirtauksen 230 % vaimentuminen 210 sekunnin
ajaksi ja siihen liittyva 23 %:n happidesaturaatiotapahtuma.

Painevirtaus, RIP-
summa, RIP-virtaus

Sekamuotoinen
apnea

Sekamuotoinen apneatapahtuma. Esianalyysialgoritmin kri-
teeri on hengitysilmavirtauksen 290 % vaimentuminen 210
sekunnin ajaksi ja siihen liittyva hengitysliikkeen puuttumi-
nen tapahtuman alussa seka sen jalkeen hengitysliikkeen
jatkuminen.

Painevirtaus, RIP-
summa, RIP-virtaus

Obstruktiivinen
apnea

Obstruktiivinen apneatapahtuma. Esianalyysialgoritmin kri-
teeri on hengitysilmavirtauksen 290 % vaimentuminen 210

sekunnin ajaksi ja siihen liittyva hengitysliikkeen jatkuminen
tai lisdantyminen koko hengityskatkon ajan.

Painevirtaus, RIP-
summa, RIP-virtaus

ma

Happidesaturaatio | Happidesaturaatiotapahtuma. Esianalyysialgoritmin kriteeri | SpO;
on 23 %:n lasku happisaturaation signaalissa.

Kuorsaus Kuorsaustapahtuma. Kuorsaus

Sinustakykardia Sinustakykardiatapahtuma. EKG

Bradykardia Bradykardiatapahtuma. EKG

Asystolia Asystoliatapahtuma. EKG

Levedkompleksinen | Levedkompleksinen takykardiatapahtuma. EKG

takykardia

Kapeakompleksinen | Kapeakompleksinen takykardiatapahtuma. EKG

takykardia

Eteisvarina Eteisvadrindtapahtuma. EKG

Muu sydantapahtu- | Muu sydantapahtuma. EKG

Tuntematon asento

Kayttdjan merkitsema epaselva nukkuma-asentotapahtuma.
Analyysitulokset pdivitetaan siten, etta luotu epaselvan
asennon tapahtuma huomioidaan.

Nukkuma-asento

Erityinen potilaspaivakirjakanava sisaltda merkint6ja potilaan pitamasta paivakirjasta. Kayttdja ei voi luoda
eika paivittaa potilaspaivakirjakanavan merkintdja. Alla olevassa taulukossa on lueteltu kanavassa nakyvat
mahdolliset merkinnat.
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Taulukko 6 Potilaspdivdkirjan merkinndt

Paivakirjamerkinta Kuvaus
Tallentimen nappia pai- | Respiro-painikkeen painamismerkinta
nettu
Nukahti Arvioitu nukahtamisaika
Herasi Arvioitu herddmisaika

Juominen tai sydminen | Potilas merkitsi syévdnsa tai juovansa

Vessassa kaynti Potilas merkitsi kdyneensa vessassa

Sangyssa makaaminen Potilas merkitsi makaavansa hereilla

Lukeminen Potilas merkitsi lukevansa kirjaa

Muu Muuntyyppinen tapahtumamerkintd, joka voi sisaltaa lisdtekstia.

4.3 Report (Raportti)

Kun 16ydokset ja paatelmat on kirjattu lausunto-osioon ja analyysi on valmis raporttia varten, raportin
luonnoksen voi luoda klikkaamalla Preview report (Raportin esikatselu) -painiketta. Jos raportti on kunnos-
sa, sen voi hyvaksya klikkaamalla ndkyman vasemmassa ylakulmassa olevaa Accept report (Hyvaksy raport-
ti) -painiketta.
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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
Kuva 11 Luonnosraporttindkymd
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5 RESPIRO ANALYSTIN KAYTTO

Bittium Respiro Analyst -kayttoliittyma on jaettu kolmeen ndakymaan, jotka ovat omissa valilehdissaan:
Summary and statement (Yhteenveto ja lausunto), Analysis (Analyysi) ja Report (Raportti).

Kaikki Summary and statement (Yhteenveto ja lausunto)- ja Analysis (Analyysi) -nakymassa tehtavat muu-
tokset tallentuvat saman tien. Tallennuksen tila nakyy oikeassa ylakulmassa. Kun ilmaisimessa nakyy valin-
tamerkki ja teksti saved (tallennettu), voit turvallisesti sulkea selainikkunan. Voit jatkaa tyoskentelyd myo-
hemmin MedicalSuite Centerissa. Kun ilmaisimessa ndkyy teksti saving... (tallennetaan...), muutokset eivat
ole valttamatta vield tallentuneet.

5.1 Kielen valinta

Jos raporttia on pyydetty tietylla kielell3, siitd on huomautus Statement (Lausunto) -osiossa.

Statement

Requested report language: Not selected @ Sentence bank

b

Findings Biwonis

Respiro Analystissa voit valita haluamasi kielen oikeassa ylakulmassa kayttajaprofiilin vieresta:

EN v o - ‘ Jeffey West

Diagnostic

5.2 Vierittaminen

Voit vierittaa rekisteréintia seuraavassa taulukossa kuvatuilla painikkeilla tai pikanappaimilla. Lisaksi kaytta-
ja voi kaynnistda automaattisen vierittamisen piirtdmisen aikana siirtdmalla hiiren osoittimen kanava-
alueen ulkopuolelle joko oikealta tai vasemmalta puolelta. Automaattinen vierittdminen pysadytetaan va-
pauttamalla hiiren painike tai siirtdmalla hiiren osoitin takaisin kanava-alueelle.
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Taulukko 7 Pikandppdimet

« Taaksepain Vasen nuolindppain
pp Eteenpadin Oikea nuolindppain
q Alkuun

M Loppuun

5.3 Aika-asteikon valinta

Signaalien yldpuolella nakyvaa aika-asteikkoa voi saataa nayttamaan rekisterdinti 5 sekunnin—30 minuutin
ajalta tai koko rekisterdinti samalla kertaa. Rekisterdinnin kokonaisaika nakyy Analysis (Analyysi) -ndkyman
ylareunassa.

o5 A

55

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

All (8h 32min)

Kuva 12 Aika-asteikon valinta

5.4 Signaalin amplitudin sdataminen

Kun signaalia sdadetdaan automaattisesti klikkaamalla symbolia ~ ja kahta nuolipainiketta, nykyisen naky-
man minimi- ja maksimiarvo asetetaan signaaliasteikon minimi- ja maksimiarvoiksi tietyn minimivalin mu-
kaisesti.
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Signaalien amplitudeja ja asteikkoja voi sdadatdaa myds manuaalisesti yla- ja alanuolipainikkeilla, jotka tulevat
nakyviin, kun hiiren osoitin viedaan signaalirivin nimen paalle. Talloin signaali joko tasoittuu tai sen muu-
tokset nakyvat selkeammin.

Kuva 13 Signaalin automaattinen ja manuaalinen sddtdminen
5.5 Asettelun muuttaminen

5.5.1 Naytettavien kanavien valinta

Naytettdvat signaalikanavat voi valita kdytettavissa olevien signaalikanavien luettelosta.

10 channels w L
All
Position
r Pressure flow
SpO2 |
RIP thorax [\
RIP abdomen
1 Pulse ‘
1 ECG
Activity
Snoring
Patient diary I
RIP sum l
RIP flow

M

ot Y oW v .‘

Kuva 14 Ndytettdvien kanavien valinta
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5.5.2 Kanavajarjestyksen muuttaminen

Q

Kanavarivia voi siirtda ylos- tai alaspdin vetamalla ja pudottamalla. Valitse kanavarivi, jota haluat siirtas, j
siirra sitd pitamalla samalla hiiren painiketta painettuna.
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Kuva 15 Kanavajdrjestyksen muuttaminen

5.5.3 Kanavarivin korkeuden muuttaminen

Kanavarivin korkeutta voi saataa viemalla hiiren osoittimen kanavarivin reunan paalle, kunnes kohdistin
muuttuu symboliksi, jossa on yl6s- ja alaspdin osoittavat nuolet.
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Kuva 16 Kanavarivin korkeuden muuttaminen

5.5.4 Asettelun tallentaminen

Kaytettavissa on kaksi asetteluvaihtoehtoa: Default (Oletus) ja Your layout (Oma asettelu). Kun asettelua on
muutettu, aktiivisen asettelun voi tallentaa omaksi asetteluksi klikkaamalla Update your layout (P&ivita oma
asettelu) -painiketta. Huomaa, ettd jos teet muutoksia Update your layout (Pdivita oma asette-

lu) -painikkeen painamisen jalkeen, ne korvaavat aiemmin tehdyt muutokset.
(O Layout ¥ & Reset
v Default
Your layout

! Update your layout

Kuva 17 Asetteluvaihtoehdot ja asettelun tallentaminen
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Ohjelmassa voi muuttaa kanavajdrjestysta, kanavien korkeutta, naytettavia kanavia seka valittua aika-
asteikkoa.

5.6 Tapahtumamerkinnat

Tapahtumamerkinnat ovat yksi Analysis (Analyysi) -ndkyman keskeisista toiminnoista. Huomaa, ettad ennen
manuaalista pisteytysta rekisterdinti on automaattisesti esianalysoitu ja tapahtumamerkinnat on asetettu.
N3ita tietoja voi muokata vapaasti tarvittaessa. Jos esimerkiksi jokin tapahtuma on esiluokiteltu sentraa-
liseksi apneaksi, sen voi muuttaa sekamuotoiseksi tai obstruktiiviseksi.

5.6.1 Tapahtumamerkintéjen hyvaksyminen/poistaminen

Esianalyysi tuottaa hyvaksymattomia tapahtumamerkint6ja, jotka voi helposti hyvaksya tarvittaessa klik-
kaamalla hyvaksymatonta merkintaa kerran. Hyvaksymattomien merkintdjen ymparilla on harmaa katkovii-
vakehys.

Kuva 18 Hyvéiksymdton tapahtumamerkinté

Hyvaksymattomia tapahtumamerkintdja ei lasketa analyysituloksissa indekseihin tai parametreihin, kaikki
hyvaksytyt tapahtumamerkinnat sen sijaan lasketaan.

Tapahtumamerkint6ja voi poistaa helposti valitsemalla merkinnan ja painamalla Delete-ndppainta tai valit-
semalla avautuvasta luettelosta Remove (Poista) -vaihtoehdon. Huomaa, etta poistettu tapahtumamerkinta
nakyy hyvaksymattémana merkintana.

Hyvaksymattomat tapahtumamerkinnat voi myods piilottaa tai asettaa nakyviin klikkaamalla kyseista ikonia.

R ©

Piilota -painike Nayta -painike

Kuva 19 Piilota — ja Ndytd -painikkeet
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Kuva 20 Tapahtumamerkinnén poistaminen

5.6.2 Rekisterdinnin osien poistaminen analyysista

Rekisterdinnin osia voi poistaa analyysista, jos osassa on esimerkiksi artefakteja tai potilas oli hereilla. Ana-
lyysiaika maaritelladn poistettujen tapahtumamerkintéjen perusteella siten, ettd analyysiaika on rekiste-
réinnin kokonaisaika miinus poistetut alueet. Voit jattda osan pois maalaamalla alueen ja valitsemalla Ex-
clude (Poista) tai maalaamalla alueen ja asettamalla alkamis- tai padttymisajan. Poistettavat alueet poiste-
taan kaytostd, joten poistettujen tapahtumien signaaliarvoja ei sisallytetd analyysituloksiin (esim. minimisy-
ke). Lisdksi poistettaviin tapahtumiin kuuluvat tapahtumamerkinnat poistetaan automaattisesti. Voit halu-
tessasi valita poistamisen syyn (tuntematon, potilas hereilld, anturi ei kiinni, heikko laatu), mutta syy ei

vaikuta analyysiajan laskentaan.
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Kuva 21 Rekisterdinnin osan poistaminen — aloitusajan asettaminen
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Kuva 22 Rekisteréinnin osan poistaminen — syyn valinta

5.6.3 Tapahtumamerkintdjen luominen

Merkint6ja voi luoda helposti: rekisterdidysta signaalista valitaan haluttu osa (alla olevassa kuvassa valitaan
osa hengitysilmavirran paineesta) klikkaamalla hiiren vasemman- tai oikeanpuoleista painiketta ja pitamalla
sitd painettuna ja hiiren osoitin vedetdaan merkittavan alueen yli. Nakyviin tulee kaytettavissa olevien vaih-
toehtojen luettelo, kuten alla olevassa kuvassa. Tdman jalkeen kayttaja valitsee luettelosta merkintaluokan
tai painaa vastaavaa pikandppainta (nakyy luettelossa). Huomaa, ettd kaytettavissa olevat vaihtoehdot riip-
puvat valitusta signaalista. Huomaa myoés, ettei merkint6ja voi luoda poistettujen signaalijaksojen sisalla.
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Kuva 23 Tapahtumamerkintéjen luominen

5.6.4 Tapahtumamerkintdéjen muokkaaminen

Kaikkia tapahtumamerkint6ja, myos automaattisesti esianalysoituja, voi muokata tai poistaa valitsemalla

halutun merkinnan ja valitsemalla sitten avautuvasta luettelosta sopivan vaihtoehdon tai painamalla vas-

taavaa pikandppainta (kaytettavissa olevat pikandppaimet nakyvat myos luettelossa). Alla olevassa esimer-

kissa on valittu sentraalisen apnean tapahtumamerkintd, joka halutaan muuttaa obstruktiiviseksi apneaksi.
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Kuva 24 Merkintédluokan muuttaminen

Merkinnan kestoa voi muuttaa viemalla ensin hiiren osoittimen merkinnan paalle ja saatamalla sitten kes-

toa reunoista (alku/loppu).
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Kuva 21 Merkinndn keston muuttaminen

5.6.5 Tapahtumamerkinnan tietojen tarkasteleminen

Tapahtumamerkinnan tietoja voi tarkastella viemalla kohdistimen tapahtumamerkinnan paalle. Naytettavat
tiedot riippuvat tapahtuman tyypista. Huomaa, etta jos hengitystapahtuman kesto on alle 10 sekuntia, jar-
jestelma ilmoittaa siita nayttamalla tietoruudussa varoituksen. Tapahtumamerkinnan pituus nakyy sen yla-
puolella tapahtumamerkintda piirrettaessa.
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Kuva 25 Merkinndn tietojen tarkasteleminen

5.6.6 Tapahtumamerkinndn muutosten nollaaminen

Tapahtumamerkinndan muutokset voi nollata klikkaamalla Analysis (Analyysi) -ndkyman vasemmassa yla-
kulmassa olevaa Reset (Nollaa) -painiketta. Tdma nollaa kaikki tapahtumamerkintoihin tehdyt muutokset.

5.7 Lausunnon kirjoittaminen

Lausuntoa kirjoittava uniasiantuntija voi tarkastella analyysituloksia, esitietoja ja rekisteréinnin jalkeisen
kyselylomakkeen tietoja, jotka voivat auttaa potilaan yleisen terveydentilan ymmartamisessa.

Lausunnon voi tallentaa, jotta uniasiantuntija voi jatkaa tydskentelyd myohemmin tai siirtda rekisterdinnin
toiselle kayttajalle.
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Kuva 23 Lausunto-osio — Lausepankki

5.7.1 Lausepankin kaytto

Statement (Lausunto) -tydkalussa on lausepankki, jonka etukdteen maaritetyt lauseet nopeuttavat lausun-
non loydosten ja paatelmien kirjoittamista. Lausepankki on jaettu eri luokkiin selaamisen ja jarjestamisen
helpottamiseksi. Lausepankki aktivoituu lausuntoa muokattaessa. Lausepankista [6ydoksiin ja padtelmaan
lisattyja lauseita voi muokata vapaasti.

5.7.2 Allekirjoitus

Allekirjoitus lisatdaan, kun l6ydokset ja paatelmat on kirjoitettu valmiiksi. Lisatty allekirjoitus tallennetaan.
Ndin sita voi kayttaa uudelleen eika sita tarvitse kirjoittaa jokaiseen lausuntoon erikseen.
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5.7.3 Lausuntoraporttiasiakirjan luominen

Kun loydokset ja padtelmat on kirjoitettu valmiiksi, uniasiantuntija luo lausuntoraporttiasiakirjan, joka sisal-
taa kirjallisen lausunnon, analyysitulokset seka potilaan ja rekisterdinnin tiedot. Raporttia voi esikatsella
klikkaamalla Statement (Lausunto) -osiossa Preview Report (Raportin esikatselu) -painiketta tai klikkaamalla
Report (Raportti) -vdlilehtea. Tarkistuksen jalkeen uniasiantuntija voi hyvaksya lopullisen raportin. Hyvak-
sytty raportti ndkyy MedicalSuite Centerissa.

5.8 Vianmaaritys

Jos Respiro Analystissa ilmenee esim. verkkoyhteyden katkeamisesta johtuva virhe, nayttoon tulee kehotus
tarkistaa verkkoyhteys ja ladata sivu uudelleen. Noudata tall6in ohjeita ja tarkista huolellisesti, etta te-
kemadsi muutokset ovat tallentuneet.

Jos ohjelmiston sisdisissa laskutoimituksissa tapahtuu odottamaton virhe, kayttdja siirretddan MedicalSuite
Centeriin eika rekisterdintia voida avata analysoitavaksi. Ota talloin yhteytta valmistajaan ja ilmoita virhees-
ta.
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6 TUOTETURVALLISUUS JA LAKISAATEISET TIEDOT

6.1 Respiron EU-luokitus

Ladkinnallisten laitteiden asetuksen mukainen luokitus: Il a luokan ladkinnallinen laite

6.2 EU-vaatimuksenmukaisuusvakuutus

Sovellettavien direktiivien ja standardien mukaisen Respiro Analyst -vaatimustenmukaisuustodistuksen ja -
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi pyytaa osoitteesta bbs@bittium.com.

6.3 Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

Kaikista ohjelmistoon liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen maan toimival-
taiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut. Valmistajan yhteystiedot ovat taman
asiakirjan lopussa.
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