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1 KONVENSIONER

Felgende konvensjoner brukes i denne brukerhandboken:

ADVARSEL: Advarselserkleeringer beskriver forhold eller handlinger som kan resultere i
personskade eller dgd.

FORSIKTIG: Forsiktighetserklaeringer beskriver forhold eller handlinger som kan fgre til
skade pa utstyret eller tap av data. Forsiktighetserklaeringer varsler brukeren om at

klinikeren har ansvaret for a bestemme betydningen av resultatene pa grunn av handlinger
og ulike faktorer som er til stede i hvert tilfelle.

MERKNAD Merknader inneholder ytterligere informasjon om bruk av dette produktet.

c € CE-merket og kontrollorganets registreringsnummer betyr at produktet oppfyller alle de

5537 grunnleggende kravene i det europeiske direktivet om medisinsk utstyr 2017/745.
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2 MERKNADER OG VARSLER

> BB PP

ADVARSEL: Bittium Respiro Analyst gir ikke diagnoser.

ADVARSEL: Bittium Respiro Analyst er ment som et beslutningsstgttesystem for
helsepersonell med egnet medisinsk opplaering, og skal ikke brukes som eneste grunnlag for
a fatte kliniske beslutninger knyttet til pasientdiagnose, pleie eller behandling. Enhver bruk
av medisinsk informasjon fra programmet annet enn den opprinnelige utformingen eller
tiltenkte bruken av denne, frarades og anses som misbruk av programvareproduktet.

ADVARSEL: De numeriske og grafiske resultatene og enhver tolkning som gis ma undersgkes
med henblikk pa pasientens generelle kliniske tilstand og den generelle registrerte
datakvaliteten.

ADVARSEL: Vurder radataene.

ADVARSEL: Indekser og resultater gitt av Bittium Respiro Analyst er ikke ngyaktige fgr en
kvalifisert person setter start- og sluttider for sgvnen og alle andre relevante utelatte
omrader av opptaket.

ADVARSEL: Alle forhandsmerknader ma vurderes av en kvalifisert person fgr
oppsummeringene og indeksene kan brukes til a stgtte en beslutning.

FORSIKTIG: Ikke rediger opptaksdatafilen. Dette kan gj@re at opptaksdata gar tapt eller
korrumperes.

MERKNAD  Bittium Respiro Analyst utfgrer ikke foranalyse for snorking eller EKG-arytmier. En kvalifisert
person ma manuelt fgre inn disse merknadene fgr den sammenfattede statistikken deres kan
regnes som nyttig.
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3 INNLEDNING

Bittium Respiro Analyst™ er en nettapplikasjon som lar sgvnspesialister utfgre polygrafanalyser av opptak
gjort med Bittium Respiro™. Respiro Analyst gir presis medisinsk informasjon om pasienten
(polygrafsignaler og preliminaer analyse).

Respiro Analyst gjgr det mulig for sgvnspesialister som jobber i fierntliggende omrader a analysere opptak
gjort av klinikker og helsesentre. Systemet utstyrer sgvnspesialisten med et komplett arbeidsmiljg for
visualisering og analyse av signaler. Sgvnspesialisten kan skrive en erkleering basert pa analysen gjennom a
bruke det integrerte erkleeringsverktgyet.

3.1 Tiltenkt formal

Respiro Analyst er ment for a brukes som programvare for analyse av nattlig respiratorisk polygrafi, som
alltid utfgres etter leges forordning. Bruk av programvaren til ethvert annet formal er forbudt. Respiro
Analyst brukes vanligvis av sykehus eller legeklinikker. Programvaren analyserer biologiske signaler fra
pasienten tatt opp med Respiro™. Programvaren overvaker ikke aktivt statusen til pasienten eller
behandler pasienten og kan ikke brukes som livsopprettholdende utstyr. De merkede hendelsene skal
anses som preliminzere og skal derfor ikke brukes som grunnlag for diagnostisering. Brukeren ma forsikre
seg om renheten og kvaliteten til de analyserte signalene og forsikre seg om riktigheten til de merkede
hendelsene fgr en analyse for erklaeringsformal utfgres. Respiro Analyst er ikke beregnet for bruk pa barn.
Applikasjonen skal betjenes av sgvnspesialister og helsepersonell (sykehus).

3.1.1 Indikasjoner

Mistanke om sgvnrelaterte respirasjonsforstyrrelser (obstruktiv sgvnapné, sentral sgvnapne, blandet
spvnapné, Cheyne-Stokes-respirasjon).

3.1.2 Kontraindikasjoner

e Produktet er ikke beregnet for bruk pa pediatriske pasienter. Aldersgrense 18 ar.
e Manglende oksymetri-, luftstrem- eller respirasjonsbevegelsesmaling.

3.1.3 Brukerprofil

Tiltenkte brukere av applikasjonen skal vaere helsepersonell spesialisert innen sgvnmedisin. Opplaering i
bruk av applikasjonen vil bli gitt av produsenten etter forespgrsel. Spesialopplaering er ingen forutsetning
for bruk av applikasjonen.

3.1.4 Pasientpopulasjon

Produktet er ikke beregnet for bruk pa pediatriske pasienter. Aldersgrense 18 ar.
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3.2 Symboler og merker

Symbol Beskrivelse

c € Denne enheten er CE-merket for samsvar med forordning 2017/745 om medisinsk

utstyr.
0537

CH |REP/| | Autorisert representant i Sveits.

‘ ° \
1 Se bruksanvisningen.

Produsent.

YY
WW Produksjonsdato.

M D Medisinsk utstyr.

R E F Indikerer katalognummeret slik at det medisinske utstyret kan identifiseres.
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3.3 Klinisk ytelse

Algoritmene for foranalyse har blitt validert ved bruk av to datasett, PhysioNet challenge 2018 (Tabell 1) og
Bittiums produsenteide datasett (Tabell 2), som til sammen bestar av 175 opptak med kommentarer fra
sertifiserte sgvnteknikere eller fagpersoner som spesialister innen sgvnmedisin.

e Datasett brukt i ytelsesvalideringen:
o Physionet challenge 2018 er et datasett for polysomnografi som inneholder 81 opptak med
tilstrekkelig godt luftstrgmsignal, som er manuelt vurdert av sertifiserte sgvnteknikere
= Omrader hvor pasienten ikke sov er ikke analysert av algoritmer
o Bittiums produsenteide datasett for respiratorisk polygrafi inneholder 94 opptak manuelt
vurdert av sgvnspesialister som del av rutinemessig klinisk behandling
= Omrader utelatt av en sgvnspesialist er ikke analysert av algoritmer

e Algoritme for respiratoriske hendelser
o Algoritmen for respiratoriske hendelser produserer hendelsesmerknader for hypopné,
obstruktiv apné, sentral apné og blandet apné

o Gjennomsnittlig forskjell og standardavvik mellom algoritmen og referansen er
= -0,15 + 3,69 for apne-hypopne-indeks (AHI) i datasettet for respiratorisk polygrafi
= 4,52 14,25 for AHI i datasettet for polysomnografi
= -1,9 + 3,18 for sentral apné-indeks (CAl) i datasettet for polysomnografi
= 6,41+ 5,61 for obstruktiv apné-indeks (OAl) i datasettet for polysomnografi

e Algoritme for oksygendesaturasjonshendelser
o Algoritmen for oksygendesaturasjonshendelser oppretter merknader for
oksygendesaturasjonshendelser med en nedgang i oksygenmetning pa =3 %
o Gjennomsnittlig forskjell og standardavvik mellom algoritmen og referansen for
oksygendesaturasjonsindeksen (ODI3) er -0,14 + 2,82 i datasettet for respiratorisk polygrafi

Tabell 1. Sensitivitet, spesifisitet, positiv prediktiv verdi og negativ prediktiv verdi ved registrering av
s@vnapné og ulike alvorlighetsgrader av sgvnapné basert pd AHI i PhysioNets datasett for polysomnografi

Alvorlighetsgrad av sgvnapné Sensitivitet  Spesifisitet  Positiv Negativ
prediktiv verdi prediktiv verdi
normal (AHI < 5) 0.71 1.00 1.00 0.94
mild sgvnapné (5 <= AHI < 15) 0.50 0.91 0.71 0.81
moderat sgvnapné (15 <= AHI < 30) 0.78 0.73 0.71 0.80
alvorlig sgvnapné (AHI >= 30) 1.00 0.91 0.46 1.00
sgvnapné (AHI >=5) 1.00 0.71 0.94 1.00
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Tabell 2. Sensitivitet, spesifisitet, positiv prediktiv verdi og negativ prediktiv verdi ved registrering av
sgvnapné og ulike alvorlighetsgrader av sgvnapné basert pd AHI i Bittiums produsenteide datasett for
respiratorisk polygrafi

Alvorlighetsgrad av sgvnapné Sensitivitet Spesifisitet Positiv Negativ
prediktiv verdi prediktiv verdi

normal (AHI < 5) 0.67 0.99 0.91 0.94

mild sgvnapné (5 <= AHI < 15) 0.84 0.89 0.79 0.92

moderat sgvnapné (15 <= AHI < 30) 0.80 0.91 0.77 0.93

alvorlig sgvnapné (AHI >= 30) 0.91 0.96 0.87 0.97

spvnapné (AHI >=5) 0.99 0.67 0.94 0.91

3.4 Forventet levetid

Den forventede levetiden til Respiro Analyst er cirka [2] ar ved riktig vedlikehold. Respiro Analysts
forventede levetid er gjenstand for endring i henhold til tidsrammen for stgrre utgivelser.

3.5 Systemkrav

Anbefalte systemkrav for bruk av Respiro Analyst er:

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

e 8GB RAM eller mer

e Minste anbefalte oppl@sning: Full HD (1920 x 1080)

e Operativsystem: Windows 10

e Nettleser: Mozilla Firefox, Google Chrome eller Microsoft Edge
e Nettverk: Minst én palitelig bredbandstilkobling

Merk at Respiro Analyst er designet for kun a fungere med opptak gjort med Bittium Respiro.

Merk at Respiro Analyst er tilgjengelig som en tjeneste (som en del av Bittium MedicalSuite™); du behgver
ikke a installere ekstra programvare pa datamaskinen din. Spgr tjenesteleverandgren din om riktig URL for
tilgang til Respiro Analyst.

3.6 Cybersikkerhet

Installer alle sikkerhetsoppdateringer som anbefales av leverandgren av operativsystemet og oppdater
nettleseren jevnlig. Del ikke kontoen din med andre og beskytt passordet ditt. Bruk ikke datamaskinen du
bruker til klinisk arbeid til andre aktiviteter som sosiale medier eller videospill.
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3.7 Logge pa Bittium Respiro Analyst

For du bruker Bittium Respiro Analyst ma du logge pa Bittium MedicalSuite Center med
innloggingsinformasjonen du mottok fra systemadministratoren. For mer informasjon om Bittium
MedicalSuite Center, se MedicalSuite HSAT Services Clinical Guide.

1. Logg deg pa Bittium MedicalSuite Center.

MedicalSuite Center

‘ Username 6 Password

Figur 1 Pdloggingsside

2. Klikk «Analyser» i kontrollpanelvisningen i MedicalSuite Center for a apne det aktuelle opptaket i
Respiro Analyst.

Bittium Dashboard = Recordings EN ~ ‘ g?qnnif:z RERIRS LT
Dashboard
Edit dashboard
@ Created @ Active @ Ended @ Closed

0 3 57 10

Diagnostic report needed

All My Assignments
@ 22-30-48 Testdiaggroupi -~ 31.01.2022 11.08 1 day(s) Close o
@ 22-17-45 Testdiaggroupi 31012022 1109 1 day(s) Close b
® 232008 Testdiaggroupt -~ 31.01.202211:08 1 day(s) Close R
Figur 2 Dashbord for MedicalSuite Center
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Du kan ogsa apne et opptak i Respiro Analyst ved a velge et opptak i instrumentpanelet til MedicalSuite
Centre og klikke pa histogramikonet i raden for innspilte data som vist under.

Recording data Patient details Anamneses Patient diary Recording details

Attachments

Recording data

Day No. Start date of file Duration Status Quality

n 15.10.2021 20:30 08h 36m Open ~ Good ..

Open recor in the integrated

analysis software

Figur 3 Opptaksdatafanen i MedicalSuite Center

3.8 Validering av opptaksdatakvalitet i tjenesteplattformen Bittium MedicalSuite

Nar opptaksdatafilen(e) har blitt validert og lagret i Bittium MedicalSuite Center, overfgres opptaksdataene
til Bittium Respiro Analyst for automatisk validering av datakvaliteten. Etter validering av datakvalitet
sendes kvalitetsinformasjonen tilbake til MedicalSuite Center, slik at en klinikk kan kontrollere pa
Enkeltopptakssiden om kvaliteten pa opptaksdataene er god, middels eller darlig. Dette hjelper klinikken &
evaluere om dataene kan benyttes for videre analyse, eller om et nytt opptak er ngdvendig.

Fglgende faktorer vil resultere i at opptaksdatakvaliteten evalueres som god:

e Lengde pa opptaket er > fem timer

e Det finnes minst fire timer med teknisk tilfredsstillende signal i de viktige kanalene:
e Oksygenmetning i blodet (Sp02) og trykkstrgm ELLER
e Oksygenmetning i blodet (Sp0O2) og RIP toraks og RIP abdomen

Felgende faktorer vil resultere i at opptaksdatakvaliteten evalueres som middels:

e Lengde pa opptaket er < fem timer

e Det finnes mindre enn fire timer med teknisk tilfredsstillende signal i de viktige kanalene:
e Oksygenmetning i blodet (Sp02) og trykkstrgm ELLER
e Oksygenmetning i blodet (Sp0O2) og RIP toraks og RIP abdomen

D0000013592 Respiro Analyst Brukerveiledning 12 (40)
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Felgende faktorer vil resultere i at opptaksdatakvaliteten evalueres som darlig:

e Lengde pa opptaket er < fire timer

e Det finnes mindre enn fire timer med teknisk tilfredsstillende signal i de viktige kanalene:
e Oksygenmetning i blodet (Sp02) og trykkstrgm ELLER
e Oksygenmetning i blodet (Sp0O2) og RIP toraks og RIP abdomen

Signalet fra én bestemt avledning trenger ikke veaere kontinuerlig teknisk tilfredsstillende
MERKNAD siden det teknisk tilfredsstillende signalet kan besta av separate avledninger (f.eks.,
trykkstrgm og RIP)

Merk at du kan endre hvilke objekter som vises i instrumentpanelet til MedicalSuite Center ved a bruke
funksjonen «Rediger instrumentpanel»:

1. Klikk «Rediger instrumentpanel».
2. Skjul ugnskede objekter ved a klikke pa dem i nedtrekkslisten.
3. Endre rekkefglgen pa objektene ved a dra og slippe dem i nedtrekkslisten.

Bittium Dashboard = Recordings Sales Diagnostic 1.1 _

Diagnostic

Dashboard
Edit dashboard «
@Al
@ created @ Active @ Ended (14 @ Daly check needed
@ Diagnostic report neede%
@ Latest reporis Ao
@ Statistics
Figur 4 Redigering av dashbord i MedicalSuite Center
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4 OVERSIKT FOR BITTIUM RESPIRO ANALYST

Bittium Respiro Analyst har tre visninger fordelt pa egne faner: sammendrag- og erklaeringsvisning,

analysevisning og rapportvisning.

4.1 Sammendrag og erklzering

Visningen for sammendrag og erklaering gir en oversikt over pasientopplysninger, opptaksdetaljer og
analyseresultater og inneholder et omrade for a skrive erklaeringer. | denne visningen kan brukeren se

pasientens generelle tilstand og skrive en erklzaering. Analyseresultater er tilgjengelige under analyse av

opptaket og oppdateres automatisk nar hendelsesmerknader opprettes eller redigeres.

Patient ID:  23_30_48 Height: 185cm Weight:  85kg
BMI 2484 Age: 58 years Gender:  Male
Summary v
Apnea-hypopnea index: 8.7/h "
Supine:15.4/ Non-supine:21/h Oxygen Desaturation Index (ODI3): 8.7/h
AHI
v
Normal Mild Woderate
5 a 15 30
0oDI3
Recording date 151012021 Recording: TRT ?2”3335(;” 007)
8h17m
Evaluation Period (23:43 - 08:00)

Statement
Findings 10 words
The recording findings are consistent with mild obstructive
sleep apnea
Vi
Conclusion 0 words
#
Signature

Figur 5 Respiro Analyst - Sammendrag- og erkleeringsvisning

Pasientopplysninger

Sentence bank

» HNoiliness

» Severity and cause
Severe central
Moderate central
Mild central
Severe mixed
Moderate mixed
Mild mixed
Severe obstructive
Moderate obstructive

Mild obstructive

Pasientopplysninger har blitt lagt inn pa forhand i MedicalSuite Center og inneholder grunnleggende

pasientinformasjon som:

e Pasient-ID

e Hgyde

o Vekt

e BMI (Kroppsmasseindeks)
e Alder

e Kjgnn
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Sammendrag

Sammendraget inneholder en oppsummering av de viktigste resultatene fra analysen:

Tabell 3 Sammendrag
Opptaksdato Startdato for opptak.
Totalt opptaksforlgp (TRT) Hele opptaksforlgpet fra start til slutt.
Evalueringsperiode Totalt opptaksforlgp minus utelatende hendelsesmerknader opprettet av

bruker pa grunn av f.eks. signalartefakter eller at pasienten var vaken.

Apné-hypopné-indeks (AHI) Det samlede antallet respiratoriske hendelser (Apné + hypopné) delt pa
evalueringsperiode. Merknad: AHI er en erstatning for respiratorisk
hendelsesindeks (REI).

Oksygendesaturasjonsindeks | Det samlede antallet desaturasjonshendelser pa 3 prosent eller mer delt
(ODI3) pa evalueringsperiode.

Snorking Prosentandel av snorking under evalueringsperioden.

Analyseresultater

Analyseresultater beregnes automatisk basert pa hendelsesmerknadene i analysevisningen. Detaljerte
analyseresultater vises i sammendragsdelen og gir informasjon om fglgende omrader:

e Respiratoriske hendelser

o SpOz
e Snorking
e Stilling

e Hjertehendelser og puls

Alle analyseresultater beregnes ut fra evalueringsperioden, dvs. uten omrader omfattet av utelatte
hendelsesmerknader.

Merk at analyseresultater relatert til snorking, hjertehendelser og Cheyne-Stokes respirasjon kun er
tilgjengelige dersom de bedgmmes manuelt, siden automatisk foranalyse ikke utfgres for slike hendelser.

Analyseresultater gis per kroppsstilling, dvs. ved utregning av hendelser som fant sted mens pasienten var i
en gitt stilling, og for indeksoversikter vil tallet deles pa sovetiden i den aktuelle stillingen. Sovestillinger
utover ryggleie inkluderer venstre og hgyre sideleie og mageleie, mens ukjente stillinger inkluderer
hodestaende og ukjente kroppsstillinger.
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Respiratory events v
Total Supine Non-supine Upright  Unknown
Total Left Right Prone
Apnea-hypopnea index (AHI) 87/h 154/ 21/h 4k 1.4/h 0O/h 0/h O/h
Central apnea index (CAl) 06/m 1/n 02h 0O/mn 03h Oh O/h O/h
Respiratory event (RE) 72 63 9 5 a 0 0 0
Obstructive apnea event 4 4 0 0 0 0 0 0
Central apnea event 5 4 1 0 1 0 0 0
Mixed apnea event 0 0 0 0 0 0] 0 0]
Hypopnea event 63 55 8 5 3 0 0 0
Cheyne-Stokes respiration (CS) N/A
Sp0O2 v
Total Supine  Non-supine  Upright Unknown
Oxygen Desaturation Index = 3% (ODI3) 8.7/h 15.1/h  2.4/h O/h Oih
Oxygen Desaturation Index = 4% (ODI4) 1.7/h 2.7/ 0.7/h O/h Oih
Average Sp0O2 93%
Minimum SpO2 89%

SpO2 duration < 90%

SpO2 duration = 88%

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

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

Total Supine Non-supine
Total Left

=h24m 17m 5h1m 2h 37m

(5 %) (93%) (48 %)

Cardiac events and pulse

Average pulse 39 bpm
Lowest pulse 23 bpm
Atrial fibrillations 0
Narrow complex tachycardias 1
‘Wide complex tachycardias 0

Upright Unknown
Right Prone
2h 24m 0s 2m 0s
(44 %) (0%) (0 %) (0 %)
v
Highest pulse 79 bpm
Asystoles 0
Bradycardias 0
Sinus tachycardias 2
Other cardiac events 0

Figur 6 Detaljer for sammendragsvisning
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Pasientdagbok

Pasientdagbokdelen inneholder informasjon fra nattens opptak som har blitt lagt inn pa forhand i
MedicalSuite Center. Dagboken inneholder ogsd hendelser som f.eks. oppvakninger under opptak. En
pasient kan markere hendelser under opptak ved a trykke kort pa av/pa-knappen, og helsepersonell kan
angi detaljer for hendelser markert av pasienten (f.eks. toalettbesgk) samt legge til nye hendelser i
etterkant av et opptak i MedicalSuite Center.

Anamnese

Anamnesedelen inneholder detaljert bakgrunnsinformasjon om pasienten som har blitt lagt inn pa forhand
i MedicalSuite Center.

Opptaksdetaljer

Delen for opptaksdetaljer inneholder informasjon om organisasjonen som har laget opptaket og som har
brukt opptaksutstyret til Respiro.

When did you go to bed? 2335

In your estimation, when did you fall asleep? 2345
What time did you wake up in the morning? 0800

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 NIA
= Events

Time Duration Event

02:32 Recorder button pressed

Anamneses

Recording details

“

Figur 7 Pasientdagbok, Anamnese og Opptaksdetaljer
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Erklaering

Erkleeringsverktgyet inneholder tekstbokser hvor resultater og konklusjoner kan legges inn.
Erklaeringsverktgyet kommer med en setningsbank som inneholder forhandsdefinerte setninger for a gjgre
det enklere a legge inn erklaering. Funksjonen er tilgjengelig nar analysesammendraget til opptaket vises.
En erklzering kan underskrives av en sgvnspesialist.

Statement

Findings 19 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

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

p Restless legs

Signature » Reliability of the recording

Dr. Sleep Apnea v Treatment

Confirm treatment outcome

Nasal stuffiness may interfere with the
treatment of sleep apnea

Y

Figur 8 Erklaeringsdel, del 1

Under signaturfeltet finner du valg som kun vil pavirke hva som vil vises i erklaringsrapporten. For
eksempel vil ikke analyser eller hvordan analyseresultater regnes ut pavirkes av de valgte kriteriene for
hypnopé-vurdering, men oppsummeringsdelen av erklaeringen vil bli endret slik at en oksygendesaturasjon
> 4% (ODI4) benyttes i stedet for ODI3 i sammendragsdelen. P4 samme mate pavirkes ikke analyser eller
hvordan analyseresultater regnes ut av valget av luftstremsensortyper som er brukt, men anvendte
luftstremsensorer vil nevnes i erklaeringsrapporten.
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Bittium

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

() Evauation period is the total recording fime

What was the criteria used for hypopnea scoring? ODI in the summary selection

will be shown according to the selection.

(®) Orygen desaturation = 3 %

() Orygen desaturation = 4 %

What type of airflow sensors were used for the analysis?

Pressure Flow

[] RIPFlow

| RIPSum

Please select one or more options for SpO2.
SpO2 duration < 90% during evaluation period

Sp02 duration £ 88% during evaluation period

[]  Sp02 duration < 85% during evaluation period

Figur 9 Erkleeringsdel, del 2

Analysevisningen viser opptaksdataene i detalj med input fra forskjellige sensorer og hendelsesmerknader.
Opptakets tidslinje kan deles opp i biter pa mellom 5 sekunder til 30 minutter, eventuelt kan hele opptaket
vises pa en og samme skjerm.
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Figur 10 Respiro Analyst - Analysevisning
Signaler

Alle tilgjengelige signaler er beskrevet i tabellen under. Merk at signalene som vil vaere tilgjengelig for et
opptak vil avhenge av sensoroppsettet som er brukt under opptaket.

Eksakte verdier for SpO,- og pulssignaler vises i signalkanalen.

Tabell 4 Beskrivelser av signaler

Signal Beskrivelse

Stilling Kroppsstilling angis med en farge og et ikon. Kroppsstillinger: oppreist, ryggleie, mageleie,
venstre sideleie, hgyre sideleie, hodestaende og feil.

Snorking Et snorkesignal fra mikrofonen vist i logaritmisk skala.

Trykkstrgm En kvalitativ, respiratorisk luftstrgm avledet av trykksignal fra nesekateteret ved hjelp av
kvadratrot-transformering.

Sp0; Et signal for oksygenmetning fra et pulsoksymeter.

RIP abdomen | Et signal for andedrettsaktivitet fra en av sensorene til det abdominale RIP-beltet.

RIP toraks Et signal for andedrettsaktivitet fra en av sensorene til toraks-RIP-beltet.
Aktivitet Et signal for kroppsaktivitet avledet fra en tredimensjonal akselerometersensor.
Puls Et signal for pulsfrekvens fra en pulsoksymeter.
EKG Et elektrokardiogramsignal.
D0000013592 Respiro Analyst Brukerveiledning 20 (40)
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RIP -sum Summen av RIP abdomen- og torakssignaler.
RIP -flyt En kvalitativ, respiratorisk luftstrgm avledet fra tidsderivatet til RIP-sum-signalet.
Pasientdagbok Estimerte innsovnings- og oppvakningstider samt andre hendelser fra pasientdagboken.

Hendelsesmerknader

Hendelsesmerknader er notater som er basert pa algoritmene til foranalysene eller oppgitt av brukere som
f.eks. sgvnspesialister og pasienter.

Foranalysealgoritmene kan opprette fglgende hendelsesmerknader:

o Artefakt

e Sentral apné

e Hypopné

e Blandet apné
e  Obstruktiv apné
e Oksygendesaturasjon

Etter opptaket utfgres en automatisk foranalyse av dataene og hendelsesmerknader settes inn. De fleste
hendelsesmerknadene kan redigeres eller fjernes fritt og nye kan legges til etter behov. Se kapittelet om
hendelsesmerknader under for informasjon om hvordan du jobber med hendelsesmerknader.

Merknader brukeren kan opprette er beskrevet i tabellen under:

Tabell 5 Merknader
Hendelsesmerknad Beskrivelse Aktuelle signaler

Artefakt En hendelse forbundet med artefakter angir forstyrrelseri | Snorking, Trykkstrgm,
signalomradet forarsaket av f.eks. sensorfeil, lav Sp02, RIP abdomen,
signalkvalitet eller en frakoblet avledning. Signalverdier fra | RIP toraks, aktivitet,
artefakthendelser blir ikke inkludert i analyseresultatet puls, ECG, RIP-sum,
(f.eks. laveste hjertefrekvens). Artefakter kan legges til av en| RIP-flyt
sgvnspesialist.

Utelatelse Utelatte hendelser er deler av opptaket som ikke vil Alle signalkanaler

analyseres pa grunn av f.eks. lav signalkvalitet eller at
pasienten var vaken; evalueringsperioden vil veere total
opptakstid minus utelatte omrader. Signalverdier fra
utelatte hendelser blir ikke inkludert i analyseresultatet
(f.eks. laveste hjertefrekvens).

Sentral apné

En hendelse forbundet med sentral apné. Kriteriet for
foranalysealgoritmen er en luftstrgmreduksjon pa 290 %
med en varighet pa 210 sekunder forbundet med

Trykkflyt, RIP- sum,
RIP-flyt
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manglende inspiratorisk aktivitet giennom hele perioden
med manglende luftstrgm.

Cheyne-Stokes-
respirasjon

En hendelse forbundet med Cheyne-Stokes-respirasjon.

Trykkflyt, RIP- sum,
RIP-flyt

Hypopné

En hendelse forbundet med hypopné. Kriteriet for
foranalysealgoritmen er en luftstrgmreduksjon pa 230 %
med en varighet pa 210 sekunder forbundet med en
oksygendesaturasjonshendelse pa =3 %.

Trykkflyt, RIP- sum,
RIP-flyt

Blandet apné

En hendelse forbundet med blandet apné. Kriteriet for
foranalysealgoritmen er en luftstrgmreduksjon pa 290 %
med en varighet pa 210 sekunder forbundet med
manglende inspiratorisk aktivitet i den fgrste delen av
hendelsen etterfulgt av gjenopptatt inspiratorisk aktivitet..

Trykkflyt, RIP- sum,
RIP-flyt

oppgitt av bruker. Analyseresultatene oppdateres slik at den

opprettede hendelsen for ukjent stilling tas med i
beregningen.

Obstruktiv apné En hendelse forbundet med obstruktiv apné. Kriteriet for Trykkflyt, RIP- sum,
foranalysealgoritmen er en luftstrgmreduksjon pa 290 % RIP-flyt
med en varighet pa 210 sekunder forbundet med
vedvarende eller gkt inspiratorisk aktivitet giennom hele
perioden med manglende luftstrgm.

Oksygendesaturasjon| En hendelse forbundet med oksygendesaturasjon. Kriteriet | SpO;
for foranalysealgoritmen er en nedgang pa >3 % i
oksygenmetningssignalet.

Snorking En hendelse forbundet med snorking. Snorking

Sinustakykardi En hendelse forbundet med sinustakykardi. EKG

Bradykardi En hendelse forbundet med bradykardi. EKG

Asystoli En hendelse forbundet med asystoli. EKG

Bredkomplekset En hendelse forbundet med bredkomplekset takykardi. EKG

takykardi

Smalkomplekset En hendelse forbundet med smalkomplekset takykardi. EKG

takykardi

Atrieflimmer En hendelse forbundet med atrieflimmer. EKG

Annen Annen hjertehendelse. EKG

hjertehendelse

Ukjent stilling En hendelse forbundet med ubestemmelig kroppsstilling Stilling
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En spesiell kanal for pasientdagbok inneholder merknader pasienten har avgitt i dagboken. Merknader i
pasientdagbokkanalen kan ikke opprettes eller oppdateres av brukeren. Tabellen under viser mulige
merknader i kanalen.

Tabell 6 Pasientdagbokmerknader

Dagbokmerknad Beskrivelse

Opptaksknapp brukt Markgr for bruk av Respiro-knappen

Innsovning Anslatt innsovningstid

Vaknet Anslatt oppvakningstid

Drikking eller spising Pasienten angir at hun spiser eller drikker

Gar pa toalettet Pasienten angir at hun gikk pa toalettet

Ligger i sengen Pasienten angir at hun ligger i sengen

Leser en bok Pasienten angir at hun leser en bok

Annet Angir en annen type hendelse, utfyllende tekst kan veere lagt ved.
4.3 Rapport

Nar resultatene og konklusjonen har blitt lagt inn i erkleeringsdelen og analysen er klar til a ga til rapport,
kan en kladd av rapporten genereres ved & klikke pa knappen «Forhandsvis rapport». Dersom alt er som
det bgr veere i rapporten, kan du godta den ved a trykke pa knappen «Godkjenn rapport» gverst til venstre
i visningen.
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Summary and statement Analysis Report

Accept report

D Q 'I‘|\]/of3 —|+ Automatic Zoom v é B4 I|>>
~
Patient
Patient ID: 23-30-48 Height: 185cm Weight: 85kg
EMI: 248 Age: 58 years Gender: Male
Summary
Apnea-hypopnea index: 8.7/h Oxygen Desaturation
(Supine: 15.4/n, Non-supine: 2.1/h) Index (ODI3): 8.7/h
AHI
v
Mormal Mild Moderate Severe
- 15
oDi3
Recording date 151072021 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

Mearly 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 cutcome with a
new recording.

23/02/2022

Cr. Sleep Apnea

This report is the consulting doctor's opinion based on the monitoring and the available background
information. The final conclusions are always made by the patient’s attending doctor who has the best v

Figur 11 Visning for rapportutkast
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5 BRUK AV RESPIRO ANALYST

Bittium Respiro Analyst har tre visninger fordelt pa egne faner: Sammendrag- og erklaeringsvisning,
Analysevisning og Rapportvisning.

Alle endringer du gjgr i Sammendrag- og erklaeringsvisningen og Analysevisningen lagres umiddelbart.
Lagringsstatus angis gverst i hgyre hjgrne. Du kan trygt lukke nettleservinduet nar markgren viser en hake
og teksten «lagret». Du kan gjenoppta arbeidet senere i MedicalSuite Center. Nar markgren viser teksten
«lagrer...», kan det hende endringene dine ikke har blitt lagret enna.

5.1 Valgav sprak

Dersom rapporten har blitt bestilt pa et bestemt sprak, vil dette vaere angitt i erkleeringsdelen.

Statement

Requested report language: Not selected @ Sentence bank

Findings 0 words

Foretrukket sprak for Respiro Analyst kan angis gverst til hgyre, ved siden av ikonet for brukerprofil:

EN @ - & Jeffey West

Diagnostic

5.2 Blagjennom

Du kan bla gjennom opptaket ved a bruke knappene eller tastatursnarveiene beskrevet i tabellen under. |
tillegg kan brukeren aktivere automatisk skrolling under skriving ved & flytte musepekeren utenfor
avledningsomradets hgyre eller venstre side. Automatisk skrolling stanses ved a slippe opp museknappen
eller ved a flytte musepekeren tilbake innenfor avliedningsomradet.
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Tabell 7 Sgkesnarveier

Knapp Beskrivelse Tastatursnarvei
“ Et steg tilbake Venstre piltast
(22 Et steg fram Hgyre piltast
[} | Til begynnelsen
M Til slutten

5.3 Velge tidslinje

Tidslinjen over signalene kan justeres slik at opptaket vises i trinn mellom 5 sekunder og 30 minutter,
eventuelt kan hele opptaket vises. Opptakets totale spilletid finner du helt gverst i analysevisningen.

55 w

5s

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

All (8h 32min)

Figur 12 Oppdeling av tidslinjen

5.4 Skalering av signalamplitude

Nar signalet justeres automatisk ved a klikke pa «~»-symbolet med to piler, settes den laveste og hgyeste
verdien for den navaerende visningen som laveste og hgyeste verdi for signalskalaen, med hensyn til
minimumavstand mellom hgyeste og laveste verdi.

Signalamplitudene og skalaene kan ogsa justeres manuelt ved a bruke opp- og nedpilene som vises nar
musepekeren holdes over navnet pa signalraden. Pa denne maten vil signalet enten flate seg ut eller vise
endringer i signalet mer tydelig.
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Figur 13 Automatisk og manuell skalering av signal
5.5 Endring av layout

5.5.1 Valg av synlige kanaler

Velg hvilke kanaler som skal vises i listen over tilgjengelige kanaler.

10 channels w &
All
Position
r Pressure flow
Spo2 '
' RIP thorax ||
| RIP abdomen
Pulse “
i ECG
Activity [
snoring
a7
' Patient diary
RIP sum
RIP flow

= —— = ‘

Figur 14 Valg av synlige kanaler

5.5.2 Endre rekkefglge pa kanaler

En kanal kan flyttes opp eller ned ved a dra og slippe. Velg raden du vil flytte pa og flytt raden mens du
holder museknappen trykket inn.
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Figur 15 Endre rekkefglge pé kanaler

0.0

5.5.3 Endre visningshgyden til kanaler
musepekeren endres til et symbol med to piler som peker opp og ned
» 53.3:.43' , u.uu.uﬂ 1.00.00
5 min v 0.05.00 0.05.30 0.06.00
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Figur 16 Endre visningshgyden til kanaler
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5.5.4 Lagring av layouten

Det finnes to alternativer for layout: «Standard» og «Din layout». Etter at du har gjort endringer i layouten,
kan du lagre den som «Din layout» ved a klikke pa «Oppdater layouten din». Merk at alle endringer som blir
gjort etter at du velger «Oppdater layouten din» vil forkaste tidligere innstilte endringer av layouten.

@0 Layout ¥ & Reset

v Default
Your layout

[ Update your layout

Figur 17 Alternativer for og lagring av layout

Fglgende kan justeres: kanalrekkefglge, hgyde pa kanalrader, synlige kanaler og oppdeling av tidslinjen.

5.6 Hendelsesmerknader

Hendelsesmerknader er en sentral del av analysevisningen. Merk at opptaket har gjennomgatt automatisk
foranalyse og at hendelsesmerknader har blitt satt inn i forkant av manuell vurdering. Disse kan redigeres
etter behov, sa dersom en hendelse for eksempel har blitt forhandsklassifisert som sentral apné, kan denne
endres til blandet eller obstruktiv apné.

5.6.1 Godta/ Fjern hendelsesmerknader

Foranalyse produserer ikke-godtatte hendelsesmerknader som hendelsesforespgrsler som enkelt kan
aksepteres ved a klikke én gang pa den uaksepterte hendelsesmerknaden. Ikke-godtatte merknader vil
veere omgitt av et gratt, stiplet rektangel.

Figur 18 Ikke-godtatt hendelsesmerknad
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Ikke-godtatte hendelsesmerknader vil ikke telles med i indeksene eller parameterne til analyseresultatene,
mens alle godtatte hendelsesmerknader vil bli telt med.

Hendelsesmerknader kan enkelt fjernes ved a velge merknaden og trykke pa «Delete»-tasten pa tastaturet
eller ved 3 velge «Fjern» fra listen som apner seg nar du velger hendelsen. Merk at fjernede
hendelsesmerknader vil vises som en ikke-godtatt hendelsesmerknad etter fjerning.

Ikke-godtatte hendelsesmerknader kan ogsa skjules eller vises ved a klikke pa de fglgende ikonene.

R ©

Skjul-knappen Vis-knappen
Figur 19 Knapper for a skjule og vise
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Figur 20 Fjerning av hendelsesmerknad
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5.6.2 Utelate en del/deler av opptaket fra analysen

Deler av et opptak kan utelates fra analysen dersom det for eksempel finnes artefakter eller pasienten var
vaken. Evalueringsperioden fastslas basert pa utelatte hendelser, sa denne vil derfor besta av opptakets
totale spilletid minus de utelatte hendelsene. Du kan utelate en del av opptaket ved a markere det aktuelle
omradet og velge «utelat» eller ved & markere omradet og sette et start- eller sluttidspunkt. De utelatte
omradene deaktiveres slik at signalverdier fra utelatte hendelser ikke blir inkludert i analyseresultatet
(f.eks. laveste hjertefrekvens). | tillegg fjernes automatisk hendelsesmerknader som i sin helhet
sammenfaller med utelatte hendelser. Det er ogsa mulig a legge til en valgfri arsak (ukjent, vaken pasient,
sensor frakoblet, lav kvalitet) for utelatelsen, men grunnen arsaken vil ikke ha noen innvirkning pa
utregningen av evalueringsperioden.
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Figur 21 Utelate en del av opptaket— sette starttidspunkt
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Figur 22 Utelate en del av opptaket—valg av drsak

5.6.3 Opprette hendelsesmerknader

Merknader kan enkelt opprettes ved a velge en del av hvilken som helst av de innspilte signalene (figuren
under viser et utvalg fra «Trykkflyt») , trykke og holde inne venstre eller hgyre museknapp og dra
musepekeren over omradet du vil legge inn en merknad for. Nar dette er gjort, apnes en liste med
tilgjengelige alternativer som vist i figuren under. Brukeren velger sa merknadstypen fra listen eller ved a
trykke pa tastatursnarveien for merknadstypen (vises ogsa i listen). Merk at tilgjengelige alternativer
kommer an pa det valgte signalet. Merk ogsa at det ikke kan opprettes merknad dersom hele merknaden
faller innenfor utelatte signalperioder.
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Figur 23 Opprette hendelsesmerknader

5.6.4 Redigering av hendelsesmerknader

Alle hendelsesmerknader, inkludert automatisk foranalyserte hendelsesmerknader, kan enkelt redigeres

eller fjernes ved a velge merknaden og deretter velge et passende alternativ fra listen som apner seg eller
ved a trykke pa den tilhgrende hurtigtasten (tilgjengelige hurtigtaster vil ogsa vises i listen.) | eksempelet
under har en hendelsesmerknad for sentral apné blitt valgt slik at den kan endres til obstruktiv apné.
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Figur 24 Endre merknadstype

Merknadenes varighet kan endres ved 3 holde musepekeren over merknaden og deretter justere

varigheten pa merknaden fra en av endene (start/slutt).
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Figur 25 Endre merknadsvarighet

5.6.5 Visning av detaljer for hendelsesmerknader

Detaljene til en hendelsesmerknad kan vises ved a holde musepekeren over hendelsesmerknaden.

Informasjonen som vises avhenger av hendelsestypen. Merk at respiratoriske hendelser kortere enn ti
sekunder vil bli vist i systemet som en advarsel i informasjonsvinduet. Hendelsesmerknadslengde vises
gverst i merknaden mens merknaden skrives eller redigeres.
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Figur 26 Visning av hendelsesdetaljer

5.6.6 Tilbakestille endrede hendelsesmerknader

Endrede hendelsesmerknader kan tilbakestilles ved a klikke pa knappen «Tilbakestill» gverst i venstre
hjgrne av analysevisningen. Dette vil tilbakestille alle brukeres endringer av hendelsesmerknadene.

5.7 Legge inn erklaering

Underveis nar erklerings legges inn kan sgvneksperten studere analyseresultater, anamnese og
informasjon fra spgrreskjema utfgrt i etterkant av opptaket for a fa en bedre forstaelse av pasientens
helhetlige tilstand.

En erklaering kan lagres slik at en annen sgvnspesialist kan fortsette og fullfgre arbeidet senere eller tildele
opptaket til en annen bruker.
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Figur 27 Erklaeringsvisning - Setningsbank

5.7.1 Bruk av setningsbank

Erkleeringsverktgyet kommer med en setningsbank som tilbyr forhandsdefinerte setninger for raskere
utfylling av delen for resultater og konklusjoner i erklaeringen. Setningsbanken er delt inn i forskjellige
kategorier for @ gjgre det enklere @ bla gjennom og organisere dem. Setningsbanken aktiveres nar en
erkleering redigeres. Setninger som brukes fra setningsbanken i delen for resultater og konklusjoner kan
redigeres fritt etter behov.

5.7.2 Signatur

Signatur skal legges til nar delene for resultater og konklusjoner er ferdigskrevet og klare. Nar en signatur
gis, blir den lagret slik at den kan brukes pa nytt uten behov for a skrive ny signatur for hver erklaering.
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5.7.3 Opprette dokument for erklaeringsrapport

Etter at delene for resultater og konklusjoner er ferdigskrevne og klare, oppretter en sgvnspesialist et
dokument for erklaeringsrapport. Dette inneholder en skriftlig erkleering, analyseresultater og informasjon
om pasienten og opptaket. En forhandsvisning av rapporten kan vises gjennom a klikke pa knappen
«Forhandsvis rapport» i erklaeringsdelen eller ved & klikke pa rapportfanen. Etter gjennomgang kan
rapporten aksepteres av en sgvnspesialist. Nar rapporten aksepteres, vil den bli synlig i MedicalSuite
Center.

5.8 Feilsgking

Dersom det oppstar en feil med Respiro Analyst, f.eks. pa grunn av tapt nettverksforbindelse, vil et varsel
om & kontrollere nettverksforbindelsen og laste inn siden pa nytt dukke opp. Fglg instruksjonene pa
skjermen og kontroller ngye at alle endringer er lagret.

Dersom en uventet feil oppstar med de interne beregningene til programvaren, vil brukeren bli omdirigert
til MedicalSuite Center og opptaket vil ikke kunne apnes for analyse. Kontakt produsenten og meld fra om
feilen.
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6 PRODUKTSIKKERHET OG REGULATORISK INFORMASION

6.1 Respiro EU-klassifisering

MDR-klassifisering: Medisinsk utstyr av klasse lla

6.2 EU-Samsvarserklaering

Sertifikat for samsvarserklaering i henhold til gjeldende direktiver og standarder kan bestilles for Respiro
Analyst via e-post bbs@bittium.com.

6.3 Rapportering av alvorlige hendelser

Rapporter enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med programvaren til produsenten og
den kompetente myndigheten i landet der brukeren og/eller pasienten holder til. Produsentens
kontaktinformasjon er oppgitt pa slutten av dette dokumentet.
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PRODUSENT FOR RESPIRO ANALYST

Bittium Respiro Analyst™

Bittium Biosignals Ltd

Pioneerinkatu 6

70800 Kuopio

Finland 0537

Evismo AG
Albisriederstrasse 243 C
CH |REP 8047 Zirich
Switzerland

NETTSIDE

Du kan finne oppdatert produktinformasjon, dokumenter og oppdateringer ved a besgke Bittium-
nettstedet pa www.bittium.com

SALG

Ta kontakt med din salgsrepresentant for spgrsmal du matte ha om Bittium-produkter.

Bittium Biosignals Ltd. Telefon: +358 40 344 2000
Pioneerinkatu 6 E-post: bbs@bittium.com

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

KUNDEST@TTE

Hvis du stgter pa problemer med ditt medisinske utstyr fra Bittium, kontakt var tekniske stgtte pa

medical.support@bittium.com
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