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1 CONVENTIONS

Les conventions suivantes sont utilisées dans ces instructions d’utilisation :

A
A

REMARQUE

C€

AVERTISSEMENT : Les avertissements décrivent des conditions ou des actions qui peuvent
entrainer des blessures corporelles ou la mort.

MISE EN GARDE : Les mises en garde décrivent des conditions ou des actions pouvant en-
dommager I'équipement ou entrainer une perte de données. Les mises en garde avertissent
Iutilisateur qu’il incombe au clinicien de déterminer I'importance des résultats en raison
des actions et des facteurs variables inhérents a chaque cas.

Les remarques contiennent des informations supplémentaires relatives a I'utilisation de ce
produit.

Le marquage CE et le numéro d’enregistrement de I'organisme notifié indiquent que le pro-
duit répond a toutes les exigences essentielles du réglement européen 2017/745 relatif aux

0537
dispositifs médicaux.
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2 NOTES ET AVERTISSEMENTS

> BB PB BB

AVERTISSEMENT : Le logiciel Bittium Respiro Analyst ne fournit pas de diagnostics.

AVERTISSEMENT : Bittium Respiro Analyst est congu comme un systéme d’aide a la décision
pour les professionnels médicaux qualifiés ; il ne saurait étre utilisé comme seule base pour
prendre des décisions cliniques concernant le diagnostic, les soins ou la prise en charge du
patient. Toute utilisation d’informations médicales issues du programme, autre que celle
initialement prévue lors de sa conception, n’est pas conseillée et est considérée comme une
mauvaise utilisation du produit logiciel.

AVERTISSEMENT : Les résultats numériques et les graphiques, ainsi que toute interprétation
donnée doivent étre examinés et mis en relation avec I’état clinique général du patient et la
qualité générale des données enregistrées.

AVERTISSEMENT : Tenez compte des données brutes.

AVERTISSEMENT : Les indices et les scores fournis par Bittium Respiro Analyst ne sont pas
précis avant qu’une personne formée ne définisse les heures de début et de fin du sommeil
et de toutes les autres zones d’exclusion pertinentes.

AVERTISSEMENT : Toutes les annotations préalables doivent étre passées en revue par un
professionnel formé avant d’utiliser les résumés et les index pour I'aide a la décision.

MISE EN GARDE : Ne pas modifier le fichier des données d’enregistrement. Cela pourrait
entrainer la perte ou la corruption des données d’enregistrement.

REMARQUE Bittium Respiro Analyst n’effectue pas d’analyse préalable des ronflements ni des arythmies
a 'ECG. Un professionnel formé doit saisir ces annotations manuellement pour que les statis-
tiques récapitulatives soient utiles.
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3 INTRODUCTION

Bittium Respiro Analyst™ est une application web permettant aux spécialistes du sommeil d’effectuer des
analyses polygraphiques pour les enregistrements Bittium Respiro™. Respiro Analyst fournit des informa-
tions médicales précises sur les patients (signaux polygraphiques et analyse préliminaire).

Respiro Analyst permet aux spécialistes du sommeil travaillant dans des endroits éloignés d’analyser les
enregistrements effectués par les centres de santé et les cliniques. Le systéeme fournit au spécialiste du
sommeil un environnement de travail complet pour la visualisation et I'analyse des signaux. Le spécialiste
du sommeil peut rédiger un compte rendu basé sur I'analyse a I'aide de I'outil de compte rendu intégré.

3.1 Finalité prévue

Respiro Analyst est destiné a étre utilisé comme logiciel d’analyse dans le cadre de la polygraphie respira-
toire nocturne, qui est toujours effectuée sur prescription médicale. L'utilisation de ce logiciel en vue de
toute autre finalité est interdite. Respiro Analyst est généralement utilisé dans un hopital ou une clinique.
Le logiciel analyse les signaux biologiques du patient enregistrés avec Respiro™. Il ne surveille pas active-
ment |’état du patient, ne le traite pas et ne peut pas étre utilisé comme application de maintien en vie. Les
épisodes annotés doivent étre considérés comme préliminaires et ne sauraient étre utilisés en tant que tels
comme base de diagnostic. L'utilisateur doit étre certain de la pureté et de la qualité des signaux analysés
et doit s’assurer de I'exactitude des épisodes annotés avant de procéder a I'analyse en vue d’'un compte
rendu. Respiro Analyst n’est pas congu pour étre utilisé chez les enfants. L’application est gérée par des
spécialistes du sommeil et des professionnels de la santé (hopital).

3.1.1 Indications

Suspicion de troubles respiratoires liés au sommeil (apnée obstructive du sommeil, apnée centrale du
sommeil, apnée du sommeil mixte, respiration de Cheyne-Stokes).

3.1.2 Contre-indications

e Le produit n’est pas destiné aux patients pédiatriques. Age minimum : 18 ans.
e Absence de mesures de I'oxymétrie, du débit d’air ou des mouvements respiratoires.

3.1.3 Profil de l'utilisateur

Les utilisateurs prévus de I'application sont des professionnels de la santé spécialisés dans le domaine de la
médecine du sommeil. Une formation a I'utilisation de I'application sera fournie sur demande par le fabri-
cant. L'utilisation de I'application ne nécessite pas de formation spéciale.

3.1.4 Population de patients

Le produit n’est pas destiné aux patients pédiatriques. Age minimum : 18 ans.

D0000013594 Respiro Analyst Guide de I'utilisateur 7 (43)

Version 3.0 © Bittium Biosignals 2024



Bittium

3.2 Symboles et étiquettes

Symbole Description

c € Le dispositif est marqué CE pour la conformité au réglement 2017/745 du Conseil relatif
aux dispositifs médicaux.

0537

CH |REP/| | Représentant suisse autorisé.

‘ ) \
1 Veuillez consulter les instructions d’utilisation.

Fabricant.

YY
WW Date de fabrication.

M D Dispositif médical.

RE F Indique le numéro de catalogue permettant d’identifier le dispositif médical.
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3.3 Performances cliniques

Les algorithmes de pré-analyse utilisés dans Respiro Analyst ont été validés a 'aide de deux ensembles de
données, PhysioNet challenge 2018 (Tableau 1) et I'ensemble de données propriétaire de Bittium (Tableau
2), contenant 175 enregistrements combinés, annotés par des technologues du sommeil certifiés ou des
professionnels spécialisés dans la médecine du sommeil.

e Ensembles de données utilisés pour valider les performances :

o Ensemble de données polysomnographiques Physionet challenge 2018 comprenant 81 en-
registrements avec un signal de débit de pression suffisant, notés manuellement par des
technologues du sommeil certifiés

= Les zones dans lesquelles le patient n’est pas endormi n’ont pas été analysées par
les algorithmes

o L'ensemble de données polygraphiques respiratoires propriétaire de Bittium comprend 94
enregistrements notés manuellement par des spécialistes du sommeil dans le cadre de
soins cliniques de routine

= Les zones exclues par le spécialiste du sommeil n’ont pas été analysées par les al-
gorithmes

e Algorithme d’événements respiratoires
o L'algorithme des événements respiratoires produit des annotations d’événements pour
I’hypopnée, I'apnée obstructive, I'apnée centrale et I'apnée mixte
o Ladifférence moyenne et I’écart type entre I’algorithme et la référence sont :
= 0,15+ 3,69 pour l'indice d’apnée-hypopnée (IAH) dans I'ensemble de données po-
lygraphiques respiratoires
= 4,52 +4,25 pour I'lAH dans I'ensemble de données polysomnographiques
= -1,9+ 3,18 pour I'indice d’apnée centrale (IAC) dans I'ensemble de données poly-
somnographiques
= 6,41 % 5,61 pour l'indice d’apnée obstructive (IAO) dans I’'ensemble de données po-
lysomnographiques

e Algorithme d’événements de désaturation en oxygeéne
o L'algorithme d’événements de désaturation en oxygene produit des annotations
d’événements de désaturation en oxygéne présentant une chute de > 3 % de la saturation
en oxygene
o Ladifférence moyenne et I'écart-type entre 'algorithme et la référence pour I'indice de dé-
saturation en oxygene (ODI3) sont de -0,14 + 2,82 dans I’'ensemble de données polygra-
phiques respiratoires
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Tableau 1. Sensibilité, spécificité, prédictivité positive et prédictivité négative de la détection de I'apnée du
sommeil et des différentes classes de gravité de I'apnée du sommeil sur la base de I'lAH dans I’ensemble de
données polysomnographiques PhysioNet

Gravité de I'apnée du sommeil Sensibilité  Spécificité  Prédictivité posi- Prédictivité néga-
tive tive

normale (IAH < 5) 0.71 1.00 1.00 0.94

apnée du sommeil légere (5 < IAH < 15) 0.50 0.91 0.71 0.81

apnée du sommeil modérée (15< IAH 0.78 0.73 0.71 0.80

< 30)

apnée du sommeil sévere (IAH = 30) 1.00 0.91 0.46 1.00

apnée du sommeil (IAH > 5) 1.00 0.71 0.94 1.00

Tableau 2. Sensibilité, spécificité, prédictivité positive et prédictivité négative de la détection de I'apnée du
sommeil et des différentes classes de gravité de I'apnée du sommeil basées sur I'lAH dans I’ensemble de
données polygraphiques respiratoires propriétaire de Bittium

Gravité de I'apnée du sommeil Sensibilité  Spécificité  Prédictivité posi- Prédictivité néga-
tive tive

normale (IAH < 5) 0.67 0.99 0.91 0.94

apnée du sommeil Iégére (5 < IAH < 15) 0.84 0.89 0.79 0.92

apnée du sommeil modérée (15< IAH 0.80 0.91 0.77 0.93

< 30)

apnée du sommeil sévere (IAH > 30) 0.91 0.96 0.87 0.97

apnée du sommeil (IAH > 5) 0.99 0.67 0.94 0.91

3.4 Durée de vie prévue

La durée de vie prévue de Respiro Analyst est d’environ [2] ans avec une maintenance adéquate. La durée
de vie prévue de Respiro Analyst est susceptible d’étre modifiée en fonction du calendrier des versions
majeures.
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3.5 Configuration requise

La configuration recommandée pour I'utilisation de Respiro Analyst est comme suit :

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

e 8 Go de mémoire vive (RAM) ou plus

e Résolution minimale recommandée : Full HD (1920 x 1080)

e Systéme d’exploitation Windows 10

e Navigateur Mozilla Firefox, Google Chrome ou Microsoft Edge
e Réseau : Connexion haut débit minimale fiable

Notez que Respiro Analyst est congu pour fonctionner uniguement avec des enregistrements réalisés avec
Bittium Respiro.

Notez que Respiro Analyst est disponible en tant que service (dans le cadre de Bittium MedicalSuite™) et
gu’aucun logiciel supplémentaire n’a besoin d’étre installé sur votre ordinateur. Veuillez demander a votre
prestataire de services I'URL correcte pour accéder a Respiro Analyst.

3.6 Cybersécurité

Installez tous les correctifs de sécurité recommandés par le fournisseur de votre systeme d’exploitation et
mettez régulierement a jour votre navigateur. Ne partagez pas vos comptes et gardez votre mot de passe
en lieu sar. N’utilisez pas I'ordinateur affecté aux travaux cliniques pour d’autres activités telles que les
réseaux sociaux ou les jeux.

3.7 Connexion a Bittium Respiro Analyst

Avant d’utiliser Bittium Respiro Analyst, vous devez vous connecter a Bittium MedicalSuite Center en utili-
sant les identifiants qui vous ont été fournis par votre administrateur systeme. Pour plus d’informations sur
Bittium MedicalSuite Center, consultez le guide clinique « MedicalSuite HSAT Service » (en anglais).

1. Connectez-vous a Bittium MedicalSuite Center.

MedicalSuite Center

& Usemname @ Password

Figure 1 Page de connexion
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2. Cliquez sur le bouton « Analyser » dans la vue du Tableau de bord de MedicalSuite Center pour ou-
vrir I'enregistrement correspondant dans Respiro Analyst.

Bittium Dashboard = Recordings EN ~ ‘ gaag"nies!z R
Dashboard
Edit dashboard +
® Created @ Active @ Ended ® Closed

0 3 57 10

Diagnostic report needed

All My Assignments

® 22-30-48 Testdiaggroupi 31012022 1108 1 day(s) Close b
® 221745 Testdiaggroupt -~ 31.01.202211:08 1 day(s) Close R
® 23-20-08 Testdiaggroup1 ~  31.01.2022 11:08 1 day(s) Close o

Figure 2 Tableau de bord de MedicalSuite Center

Vous pouvez également ouvrir un enregistrement dans Respiro Analyst en sélectionnant un enregistrement
dans la vue du Tableau de bord de MedicalSuite Center et en cliquant sur I'icone de I’histogramme dans
I’onglet Données de |'enregistrement, comme le montre I'image ci-dessous.

Recording data Patient details Anamneses Patient diary Recording details

Attachments

Recording data

O Day No. Start date of file Duration Status Quality

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

Open recording in the integrated

ware

Figure 3 Onglet Données d’enregistrement dans MedicalSuite Center
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3.8 Validation de la qualité des données d'enregistrement sur la plateforme de ser-
vice Bittium MedicalSuite

Une fois les fichiers de données d'enregistrement validés et enregistrés dans Bittium MedicalSuite Center,
les données d'enregistrement sont transférées dans Bittium Respiro Analyst pour une validation automa-
tique de la qualité des données. Une fois la qualité des données validée, les informations de qualité sont
renvoyées a MedicalSuite Center et un établissement de santé peut vérifier dans la vue d'enregistrement
individuel si la qualité des données d'enregistrement est bonne, assez bonne ou mauvaise. Cela aide I'éta-
blissement de santé a évaluer si les données peuvent étre utilisées pour une analyse ultérieure ou si un
nouvel enregistrement est nécessaire.

Les facteurs suivants entrainent une évaluation de la qualité des données d'enregistrement comme étant
bonne :

e Ladurée de I'enregistrement est > 5 heures

e Ily aau moins 4 heures de signal techniquement adéquat dans les canaux importants :
e Saturation de I'oxygene dans le sang (Sp02) et débit de pression OU
e Saturation de I'oxygene dans le sang (Sp02) et RIP thorax et RIP abdomen

Les facteurs suivants entrainent une évaluation de la qualité des données d'enregistrement comme étant
assez bonne :

e Ladurée de I'enregistrement est < 5 heures

e Ily a moins de 4 heures de signal techniquement adéquat dans les canaux importants :
e Saturation de 'oxygene dans le sang (Sp02) et débit de pression OU
e Saturation de I'oxygene dans le sang (Sp02) et RIP thorax et RIP abdomen

Les facteurs suivants entrainent une évaluation de la qualité des données d'enregistrement comme étant
mauvaise :

e Ladurée de I'enregistrement est < 4 heures

e Ily a moins de 4 heures de signal techniqguement adéquat dans les canaux importants :
e Saturation de I'oxygéne dans le sang (Sp02) et débit de pression ET
e Saturation de I'oxygéne dans le sang (Sp0O2) et RIP thorax et RIP abdomen

Le signal dans un canal n'a pas besoin d'étre techniquement adéquat en permanence puisque

REMARQUE le signal techniguement adéquat peut étre constitué de données de différents canaux (par

exemple débit de pression et RIP)
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Notez que les éléments apparaissant dans la vue du Tableau de bord de MedicalSuite Center peuvent étre
sélectionnés pour étre affichés ou masqués a I'aide de la fonction Modifier le tableau de bord :

1. Cliquez sur le bouton « Modifier le tableau de bord ».
2. Masquez les éléments inutiles en cliquant sur le(s) élément(s) de la liste déroulante.
3. Changez I'ordre des éléments en les faisant glisser et en les déposant dans la liste déroulante.

Bi ttium Dashboard = Recordings EN - ‘ gaa;?iteiagnnmc 11
Dashboard
@Al
® created ® Active @ Enced o

@ Daily check needed

1 @ Diagnostic report neede%
Hide

@ Latest reports
@ Statistics

Figure 4 Modification du tableau de bord dans MedicalSuite Center
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4 VUE D’ENSEMBLE DE BITTIUM RESPIRO ANALYST

Bittium Respiro Analyst dispose de trois vues qui ont leurs propres onglets : Résumé et compte rendu, Ana-
lyse et Rapport.

4.1 Résumé et compte rendu

La vue Résumé et compte rendu fournit un apergu des détails du patient, des détails d’enregistrement et
des résultats d’analyse ainsi qu’une section pour la rédaction de comptes rendus. Cette vue permet a
I'utilisateur de voir I’état général du patient et de rédiger un compte rendu. Les résultats de I'analyse sont
disponibles lors de I'analyse de I'enregistrement et sont mis a jour automatiquement lorsque des annota-
tions d’événements sont créées ou modifiées.

Patient ID:  23_30_48 Height: 185cm Weight:  85kg

Findings 10 words Sentence bank
BMI 2484 Age: 58 years Gender: Male
The recording findings are consistent with mild obstructive » Noiliness
sleep apnea.
Summary v ¥ Severity and cause
Severe central
Apnea-hypopnea index: 8.7/h . . )
B Oxygen Desaturation Index (ODI3): 8.7/ J— Moderate central
onclusion 0 words
Mild central
AHI
- Severe mixed
Normal Mild Woderate
5 ry 15 30 Moderate mixed
oDi3
Mild mixed
Recording date 15/10/2021 Recording: TRT ?;3336[;“7 08:07) Severe obstructive
8h 17m "
Evaluation Period (9343 - 08.00) p Moderate obstructive
Signature Mild obstructive

Figure 5 Respiro Analyst — Vue Résumé et compte rendu

Détails du patient

Les détails du patient ont été ajoutés au préalable dans MedicalSuite Center et contiennent des informa-
tions de base sur le patient, telles que :

e ID du patient

e Taille
e Poids
e IMC (indice de masse corporelle)
o Age
e Sexe
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Résumé
Le résumé contient les résultats les plus importants de I'analyse :

Tableau 3 Résumé

Elément Description

Date d’enregistrement Date de début de I'enregistrement.

Durée totale Durée totale de I'enregistrement, du début a la fin.
d’enregistrement (TRT)

Période d’évaluation Durée totale de I'enregistrement moins les annotations d’événements
d’exclusion créées par I'utilisateur en raison, par exemple, d’artéfacts dans les
signaux ou du fait que le patient était éveillé.

Indice d’apnée-hypopnée| Nombre total d’événements respiratoires (apnées + hypopnées) divisé par la
(IAH) période d’évaluation. Remarque : L'IAH est un substitut de I'indice
d’événements respiratoires (IER).

Indice de désaturation en| Nombre total d’événements de désaturation de 3 % ou plus divisé par la pé-
oxygene (ODI3) riode d’évaluation.

Ronflement Pourcentage de ronflements pendant la période d’évaluation.

Résultats d’analyse

Les résultats d’analyse sont automatiquement calculés sur la base des annotations d’événements dans la
vue Analyse. Les résultats d’analyse détaillés sont présentés dans la section « Résumé » et fournissent des
informations sur les domaines suivants :

o Evénements respiratoires

. SpOz
e Ronflement
e Position

e Evénements cardiaques et pouls

Tous les résultats d’analyse sont calculés a partir de la période d’évaluation, c’est-a-dire en excluant les
zones relevant des annotations d’événements d’exclusion.
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Notez que les résultats d’analyse concernant le ronflement, les événements cardiaques et la respiration de

Cheyne-Stokes ne sont disponibles que si les événements correspondants sont notés manuellement, car il

n’y a pas de pré-analyse automatique pour ces événements.

Les résultats d’analyse sont fournis pour chaque position du corps, c’est-a-dire en calculant les événements
survenus dans la position du corps et — dans le cas des indices — en les divisant par le temps passé dans
cette position. La position autre que décubitus dorsal comprend le décubitus latéral gauche, latéral droit et

ventral, tandis que la position inconnue comprend le poirier et les positions du corps inconnues.

Respiratory events v

Total Supine MNon-supine

Total
Apnea-hypopnea index (AHI) 87/ 154/ 21/h
Central apnea index (CAl) 06/Mh 1/h 0.2/h
Respiratory event (RE) 72 63 9
Obstructive apnea event 4 4 0
Central apnea event 5 4 1
Mixed apnea event 0 0 0
Hypopnea event 63 55 8
Cheyne-Stokes respiration (CS) N/A

Left Right

4/n

0/n

5

0

1.4/h

0.3/h

4

0

1

Prone

Upright

0/h

0/h

Unknown

O/h

O/h

Spo2 v

Total

Oxygen Desaturation Index = 3% (ODI3) 8.7/h
Oxygen Desaturation Index = 4% (ODI4) 1.7/h
Average Sp0O2 93%
Minimum SpO2 89%

SpO2 duration < 90% 0.1% (21s)
SpO2 duration = 88% 0% (0s)

Supine  Non-supine

15.1/h

27/

2.4/h

0.7/h

Upright
o/h
o/h

Unknown

Ofh

0fh
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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
B 5h1m 2h 37m 2h 24m 0s 2m 0s
5h21m . ) -
(5 %) (93 %) (48 %) (44 %) (0%) (0 %) (0°%)

Cardiac events and pulse

|

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

Figure 6 Détails de la vue Résumé

Journal du patient

La partie Journal du patient comprend des informations sur la nuit enregistrée qui ont été ajoutées au préa-
lable dans MedicalSuite Center. Le journal comprend également des événements tels que des réveils pen-
dant un enregistrement. Un patient peut marquer des événements pendant un enregistrement en ap-
puyant brievement sur le bouton marche/arrét du Respiro et un professionnel de santé peut spécifier des
détails (par exemple, aller aux toilettes) pour les événements marqués par le patient ainsi qu’ajouter de
nouveaux événements dans MedicalSuite Center apres un enregistrement.

Anamneses

La partie Anamneses comprend des informations détaillées sur les antécédents du patient qui ont été ajou-
tées au préalable dans MedicalSuite Center.

Détails de I’enregistrement

La partie Détails de I'enregistrement comprend des informations sur I'organisation qui a réalisé
I’enregistrement et sur I'équipement d’enregistrement Respiro utilisé.
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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? 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 NIA
= Events

Time Duration Event

02:32 Recorder button pressed

Anamneses

Recording details

“

Figure 7 Journal du patient, Anamnéses et Détails de I’enregistrement

Compte rendu

L’'outil de compte rendu contient des zones de texte pour la rédaction des résultats et de la conclusion. Il
comprend une banque de phrases prédéfinies facilitant la rédaction des comptes rendus. Cette fonction est
disponible lorsque le résumé de I'analyse de I’enregistrement est affiché. Un compte rendu peut étre signé
par un spécialiste du sommeil.
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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

Sentence bank

>

Mo illness

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

Figure 8 Section Compte rendu, partie 1

On trouve sous le champ de la signature des sélections qui n’affectent que ce qui est affiché dans le rapport

de compte rendu. Par exemple, les criteres sélectionnés pour la notation de I’hypopnée n’affectent pas

I"analyse ou la maniére dont les résultats d’analyse sont calculés, mais ils modifient la section du résumé du
compte rendu de sorte que I'indice de désaturation en oxygéne >4 % (ODI4) est utilisé au lieu de I'ODI3
dans la section du résumé. De méme, la sélection des types de capteurs de débit d’air utilisés n’affecte pas

I’analyse ou la maniére dont les résultats d’analyse sont calculés, mais les capteurs de débit d’air utilisés

sont simplement mentionnés dans le rapport de compte rendu.
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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

() 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
SpO2 duration = 88% during evaluation period

[]  Sp02 duration < 85% during evaluation period

Figure 9 Section Compte rendu, partie 2

4.2 Analyse

La vue Analyse montre les données d’enregistrement en détail avec les entrées des différents capteurs et
les annotations d’événements. L'échelle de temps d’enregistrement peut étre réglée entre 5 secondes et
30 minutes ou bien I'enregistrement complet peut étre visualisé sur un seul écran.
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Figure 10 Respiro Analyst — vue Analyse
Signaux

Tous les signaux disponibles sont décrits dans le tableau ci-dessous. Notez que les signaux disponibles dans
un enregistrement dépendent de la configuration du capteur utilisé dans cet enregistrement.

Les valeurs exactes des signaux de SpO; et de pouls sont affichées sur le canal de signal.
Tableau 4 Description des signaux

Signal Description

Position Les positions du corps sont indiquées par une couleur et une icne. Positions du corps :
debout, décubitus dorsal, ventral, latéral gauche, latéral droit, poirier et erreur.

Ronflement | Signal de ronflement provenant d’un microphone, affiché sur une échelle logarithmique.

Débit de pres-| Débit d’air respiratoire qualitatif dérivé du signal de pression de la canule nasale a I'aide
sion d’une transformation de la racine carrée.

Sp0; Signal de saturation en oxygene provenant d’'un oxymetre de pouls.

RIP abdomen | Signal d’effort respiratoire provenant d’un capteur de ceinture abdominale RIP.

RIP thorax Signal d’effort respiratoire provenant d’un capteur de ceinture thoracique RIP.
Activité Signal d’activité corporelle dérivé d’un capteur accélérométrique tridimensionnel.
Pouls Signal de fréquence cardiaque provenant d’'un oxymetre de pouls.
ECG Signal d’électrocardiogramme.
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RIP sum Somme des signaux RIP de I'abdomen et du thorax.

Flux RIP Débit d’air respiratoire qualitatif dérivé de la dérivée temporelle du signal RIP sum.
Journal du Estimation des heures d’endormissement et de réveil ainsi que d’autres événements tirés
patient du journal du patient.

Annotations d’événements

Les annotations d’événements sont des notes basées sur les algorithmes de pré-analyse ou saisies par des
utilisateurs tels que les spécialistes du sommeil et les patients.

Les algorithmes de pré-analyse peuvent produire les annotations d’événements suivantes :

e Artéfact

e Apnée centrale

e Hypopnée

e Apnée mixte

e Apnée obstructive

e Désaturation en oxygene

Aprées I'enregistrement, les données sont automatiquement pré-analysées et les annotations d’événements
sont définies. La plupart des annotations d’événements peuvent étre librement modifiées ou supprimées et
de nouvelles annotations peuvent étre ajoutées si nécessaire. Reportez-vous a la section Annotations
d’événements ci-dessous pour plus d’informations sur la maniere de travailler avec les annotations
d’événements.

Les annotations que I'utilisateur peut créer sont décrites dans le tableau ci-dessous :

Tableau 5 Annotations

Annotation Description Signaux connexes
d’événement
Artéfact Un événement d’artéfact indique une zone de signal pertur- | Ronflement, Pression de
bée causée, par exemple, par une erreur de capteur, une débit, SpO,, RIP abdo-
mauvaise qualité de signal ou une absence de dérivation de men, RIP thorax, Activi-
I’ECG. Les valeurs de signaux relevant des annotations té, Pouls, ECG, RIP sum,
d’artefact ne sont pas incluses dans les résultats d’analyse Flux RIP

(par exemple, la fréquence cardiague minimale). Les artéfacts
peuvent étre ajoutés par le spécialiste du sommeil.

Exclusion Les événements d’exclusion définissent les parties de Couvre tous les canaux
I’enregistrement qui ne sont pas analysées en raison, par de signaux
exemple, de signaux de mauvaise qualité ou du fait que le
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patient était éveillé, de sorte que la période d’évaluation cor-
respond a la durée totale de I'enregistrement moins les zones
d’exclusion. Les valeurs de signaux relevant des événements
d’exclusion ne sont pas incluses dans les résultats d’analyse
(par exemple, la fréquence cardiaque minimale).

Apnée centrale

Un événement d’apnée centrale. Le critére de I'algorithme de
pré-analyse est une réduction 2 90 % du débit d’air d’une du-

rée 2 10 secondes associée a une absence d’effort inspiratoire
pendant toute la période d’absence de débit d’air.

Débit de pression, RIP
sum, Flux RIP

Respiration de
Cheyne-Stokes

Un événement de respiration de Cheyne-Stokes.

Débit de pression, RIP
sum, Flux RIP

pré-analyse est une réduction = 90 % du débit d’air d’une du-
rée 2 10 secondes associée a une absence d’effort inspiratoire
dans la partie initiale de I'’événement, suivie d’une reprise de
I’effort inspiratoire.

Hypopnée Un événement d’hypopnée. Le critére de I'algorithme de pré- | Débit de pression, RIP
analyse est une réduction de 2 30 % du débit d’air d’'une du- | sum, Flux RIP
rée de = 10 secondes associée a un événement de désatura-
tion en oxygene de > 3 %.

Apnée mixte Un événement d’apnée mixte. Le critére de I'algorithme de Débit de pression, RIP

sum, Flux RIP

Apnée obstruc-
tive

Un événement d’apnée obstructive. Le critére de I'algorithme
de pré-analyse est une réduction > 90 % du débit d’air d’une
durée > 10 secondes associée a un effort inspiratoire continu
ou accru pendant toute la période d’absence de débit d’air.

Débit de pression, RIP
sum, Flux RIP

culaire

Désaturation en | Un événement de désaturation en oxygene. Le critére pour Sp0,
oxygene I'algorithme de pré-analyse est une chute de > 3 % du signal

de saturation en oxygéne.
Ronflement Un événement de ronflement. Ronflement
Tachycardie sinu-| Un événement de tachycardie sinusale. ECG
sale
Bradycardie Un événement de bradycardie. ECG
Asystolie Un événement d’asystolie. ECG
Tachycardie a Un événement de tachycardie a complexe large. ECG
complexe large
Tachycardie a Un événement de tachycardie a complexe étroit. ECG
complexe étroit
Fibrillation auri- | Un événement de fibrillation auriculaire. ECG
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Autre événement| Autre événement cardiaque. ECG

cardiaque

Position incon- Un événement ambigu de position du corps marqué par Position

nue I'utilisateur. Les résultats d’analyse sont mis a jour afin que
I’événement Position inconnue créé soit pris en compte.

Un canal spécial Journal du patient contient des annotations provenant d’un journal fourni par le patient.
Les annotations sur le canal Journal du patient ne peuvent pas étre créées ou mises a jour par |'utilisateur.
Le tableau ci-dessous répertorie les annotations possibles visibles dans le canal.

Tableau 6 Annotations du journal du patient

Annotation du journal Description

Bouton de I'enregistreur | Marqueur d’actionnement du bouton Respiro
actionné
S’endormir Heure d’endormissement estimée
Réveil Heure de réveil estimée
Boire ou manger Le patient indique qu’il mange ou boit
Aller aux toilettes Le patient indique qu’il est allé aux toilettes
S’allonger sur le lit Le patient indique qu’il est allongé sur le lit et est éveillé
Lire un livre Le patient indique qu’il lit un livre
Autre Autre type d’indication d’événement pouvant étre accompagné d’un
texte supplémentaire.
4.3 Rapport

Lorsque les résultats et la conclusion sont saisis dans la section Compte rendu et que I'analyse est préte
pour un rapport, un projet de rapport peut étre généré en cliquant sur le bouton « Prévisualiser le rap-
port ». Si tout est comme il se doit dans le rapport, celui-ci peut alors étre accepté en cliquant sur le bouton
« Accepter le rapport» en haut a gauche de la vue.
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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

Figure 11 Vue Projet de rapport

D0000013594 Respiro Analyst Guide de I'utilisateur 26 (43)

Version 3.0 Bittium Biosignals 2024



Bittium

5 UTILISATION DE RESPIRO ANALYST

L'interface utilisateur de Bittium Respiro Analyst est scindée en trois vues qui ont leurs propres onglets :
Résumé et compte rendu, Analyse et Rapport.

Toutes les modifications apportées dans les vues Résumé et compte rendu et Analyse sont enregistrées
immédiatement. L’état de I'enregistrement est indiqué dans le coin supérieur droit. Vous pouvez fermer la
fenétre du navigateur en toute sécurité lorsque l'indicateur affiche une coche et dit « enregistré ». Vous
pouvez reprendre le travail plus tard depuis MedicalSuite Center. Tant que l'indicateur affiche « enregis-
trement en cours... », vos modifications n’ont peut-étre pas encore été enregistrées.

5.1 Sélection de la langue

Si le rapport a été demandé dans une langue spécifique, cela est notifié dans la section Compte rendu.

Statement

Requested report language: Not selected @ Sentence bank

Findings 0 words

La langue préférée pour Respiro Analyst peut étre sélectionnée dans la section supérieure droite, a coté du
profil utilisateur :

EN- @ - & Jeffey West

Diagnostic

5.2 Défilement

Vous pouvez faire défiler I'enregistrement a I'aide des boutons ou des raccourcis clavier décrits dans le
tableau ci-dessous. De plus, 'utilisateur peut lancer le défilement automatique pendant qu’il dessine en
déplagant le curseur de la souris en dehors de la zone des canaux, depuis le coté droit ou le coté gauche. Le
défilement automatique est arrété en relachant le bouton de la souris ou en revenant dans la zone des
canaux.
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Tableau 7 Raccourcis clavier

Bouton Description Raccourci clavier
“ Un pas en arriere | Fleche gauche
(13 Un pas en avant Fleéche droite
| Aller au début
M Aller a la fin

5.3 Sélection de I'échelle de temps

L’échelle de temps affichée au-dessus des signaux peut étre ajustée de maniere a afficher I’enregistrement
par incréments compris entre 5 secondes et 30 minutes ou I'afficher dans son intégralité. La durée totale
de I'enregistrement est visible tout en haut de la vue Analyse.

a5 v

55

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

All (8h 32min)

Figure 12 Sélection de I’échelle de temps

5.4 Mise a |’échelle de 'amplitude du signal

Lorsque le signal est ajusté automatiquement en cliquant sur le symbole ~ avec deux fléches, les valeurs
minimales et maximales de la vue actuelle sont définies comme les valeurs minimales et maximales de
I’échelle du signal, en respectant une certaine distance minimale entre les valeurs min et max.

Les amplitudes et les échelles des signaux peuvent également étre ajustées manuellement a |'aide des
fleches vers le haut et vers le bas qui apparaissent lorsque le pointeur de la souris est placé au-dessus du
nom d’une rangée de signal. Cela permet soit d’aplatir les variations dans le signal, soit de les afficher plus
clairement.
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Figure 13 Mise a I’échelle automatique et manuelle d’un signal
5.5 Modification de la disposition

5.5.1 Sélection des canaux visibles

Les canaux visibles peuvent étre sélectionnés dans la liste des canaux de signaux disponibles.

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

"
= —.

Figure 14 Sélection des canaux visibles

5.5.2 Modification de I'ordre des canaux

La rangée d’'un canal peut étre déplacée vers le haut ou vers le bas par un simple glisser-déposer. Sélec-
tionnez la rangée du canal que vous souhaitez déplacer et déplacez-la tout en maintenant le bouton de la
souris enfoncé.
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Figure 15 Modification de I'ordre des canaux

5.5.3 Moaodification de la hauteur de la rangée d’un canal

La hauteur de la rangée d’un canal peut étre ajustée en plagant la souris sur le bord de la rangée du canal

jusqu’a ce que le pointeur de la souris se transforme en un symbole avec deux fleches pointant vers le haut
et vers le bas.
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Figure 16 Modification de la hauteur de la rangée d’un canal

5.5.4 Enregistrement de la disposition

Il existe deux options pour la disposition : Par défaut et Votre disposition. Apres avoir apporté des modifica-
tions a la disposition, la disposition actuelle peut étre enregistrée en tant que Votre disposition en cliquant
sur Mettre a jour votre disposition. Notez que toutes les modifications effectuées apres la sélection de
I'option Mettre a jour votre disposition annulent les modifications de disposition précédemment définies.
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Figure 17 Options de disposition et enregistrement de la disposition

Les éléments suivants peuvent étre ajustés : I'ordre des canaux, la hauteur des canaux, les canaux visibles
et I'échelle de temps sélectionnée.

5.6 Annotations d’événements

Les annotations d’événements sont une fonction centrale de la vue Analyse. Notez qu’avant la notation
manuelle, I'enregistrement a été automatiquement pré-analysé et des annotations d’événements ont été
définies. Celles-ci peuvent étre librement éditées selon les besoins ; par exemple, si un événement a été
pré-classifié comme une apnée centrale, il peut étre changé en apnée mixte ou en apnée obstructive.

5.6.1 Acceptation/suppression des annotations d’événements

La pré-analyse produit des annotations d’événements non acceptées sous forme de propositions
d’événements pouvant étre facilement acceptées par un simple clic sur I'annotation d’événement non ac-
ceptée. Les annotations non acceptées sont entourées d’un rectangle en pointillés gris.

Figure 18 Annotation d’événement non acceptée

Les annotations d’événements non acceptées ne sont pas prises en compte pour les index ou les para-
metres dans les résultats d’analyse, alors que toutes les annotations d’événements acceptées sont prises
en compte.

Les annotations d’événements peuvent étre supprimées en sélectionnant simplement I’annotation et en
appuyant sur la touche « Supprimer » du clavier ou en sélectionnant I'option « Supprimer » dans la liste qui
s’ouvre. Notez qu’une fois qu’une annotation d’événement a été supprimée, elle apparalt comme une an-
notation non acceptée.
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Les annotations d’événements non acceptées peuvent également étre masquées ou affichées en cliquant
sur les icOnes suivantes.

R ©®

Masquer le bouton Afficher le bouton

Figure 19 Boutons pour masquer et afficher
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Figure 20 Suppression d’une annotation d’événement

5.6.2 Exclusion d’une ou plusieurs parties de I'enregistrement de I'analyse

Une ou plusieurs parties d’'un enregistrement peuvent étre exclues de |'analyse, par exemple s’il y a des
artéfacts ou si le patient était éveillé. La période d’évaluation est définie en tenant compte des annotations
d’événements d’exclusion, de sorte que la période d’évaluation correspond a la durée totale
d’enregistrement moins les zones d’exclusion. Vous pouvez exclure une partie en peignant la zone en ques-
tion et en sélectionnant « exclure » ou vous pouvez peindre la zone et définir le début ou la fin. Les zones
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d’exclusion sont désactivées de maniére a ce que les valeurs des signaux relevant des événements
d’exclusion ne soient pas incluses dans les résultats d’analyse (par exemple, la fréquence cardiaque mini-
male). En outre, les annotations d’événements relevant entierement d’événements d’exclusion sont auto-
matiquement supprimées. |l est également possible de sélectionner une raison (raison inconnue, patient
éveillé, capteur non attaché, mauvaise qualité) pour une exclusion, mais celle-ci n’affectera pas la maniére
dont la période d’évaluation sera calculée.
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Figure 21 Exclusion d’une partie de I’enregistrement — définir I’heure de début
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Figure 22 Exclusion d’une partie de I'enregistrement — sélection de la raison

5.6.3 Création d’annotations d’événements

Des annotations peuvent étre facilement créées en sélectionnant une partie de I'un des signaux enregistrés
(dans la figure ci-dessous, une sélection du débit de pression), en cliquant et en maintenant enfoncé le
bouton gauche ou droit de la souris et en faisant glisser le pointeur de la souris sur la zone a annoter. Une
fois cette opération effectuée, une liste d’options disponibles s’affiche, comme le montre la figure ci-
dessous. L'utilisateur sélectionne alors la classe d’annotation dans la liste ou appuie sur le raccourci clavier
correspondant (également affiché dans la liste). Notez que les options disponibles dépendent du signal
sélectionné. Notez également qu’il n’est pas possible de créer des annotations entierement a l'intérieur des
périodes de signal exclues.
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Figure 23 Création d’annotations d’événements

5.6.4 Modification des annotations d’événements

Toutes les annotations d’événements, y compris celles pré-analysées automatiquement, peuvent étre mo-
difiées ou supprimées en sélectionnant simplement I'annotation, puis en choisissant une option appropriée
dans la liste qui s’ouvre ou en appuyant sur le raccourci clavier correspondant (les raccourcis disponibles
sont également affichés dans la liste qui s’ouvre). Dans I'exemple ci-dessous, une annotation d’événement
d’apnée centrale a été sélectionnée pour étre modifiée en tant qu’apnée obstructive.
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Figure 24 Modification de la classe d’annotation

Il est possible de changer la durée de I'annotation en plagant d’abord le pointeur de la souris sur

I’annotation, puis en ajustant la durée de I’annotation a partir des bords (début/fin).
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Figure 25 Changement de la durée de I'annotation

5.6.5 Visualisation des détails d’'une annotation d’événement

Les détails d’'une annotation d’événement peuvent étre visualisés en plagant un curseur sur cette annota-
tion. Les informations affichées dépendent du type d’événement. Notez que si un événement respiratoire
dure moins de 10 secondes, le systéeme le mentionnera avec un avertissement dans la boite d’information.
La longueur de I'annotation d’événement est affichée au-dessus de I'annotation pendant qu’elle est dessi-
née ou modifiée.
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Figure 26 Visualisation des détails d’une annotation

5.6.6 Réinitialisation des modifications d’annotations d’événements

Les modifications apportées aux annotations d’événements peuvent étre réinitialisées a I'aide du bouton
« Réinitialiser » situé dans le coin supérieur gauche de la vue Analyse. Cela réinitialise toutes les modifica-
tions apportées par le(s) utilisateur(s) aux annotations d’événements.

5.7 Rédaction d’'un compte rendu

Lors de la rédaction du compte rendu, un spécialiste du sommeil peut examiner les résultats d’analyse, les
anamneéses et les informations du questionnaire rempli aprés I'enregistrement qui peuvent aider a com-
prendre I'état général du patient.

Le compte rendu peut étre enregistré pour permettre au spécialiste du sommeil de poursuivre et terminer
le travail ultérieurement ou confier I'enregistrement a un autre utilisateur.
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Figure 27 Section Compte rendu — Banque de phrases

5.7.1 Utilisation de la banque de phrases

L’outil de compte rendu comprend une banque de phrases prédéfinies qui accélere la rédaction du compte
rendu pour les parties relatives aux résultats et aux conclusions. Cette banque est divisée en différentes
catégories pour faciliter la navigation et I'organisation. La banque de phrases est activée lorsqu’un compte
rendu est édité. Les phrases ajoutées aux résultats et a la conclusion a partir de la banque peuvent étre
librement modifiées si nécessaire.
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5.7.2 Signature

La signature doit étre ajoutée lorsque les résultats et les conclusions sont rédigés et préts. Lorsqu’une si-
gnature est ajoutée, elle est enregistrée de maniére a pouvoir étre réutilisée sans qu'’il soit nécessaire d’en
écrire une nouvelle pour chaque compte rendu.

5.7.3 Création du rapport de compte rendu

Une fois les résultats et les conclusions rédigés et préts, le spécialiste du sommeil crée un rapport compre-
nant un compte rendu écrit, les résultats d’analyse et les informations relatives au patient et a
I’enregistrement. Une prévisualisation du rapport est disponible en cliquant sur le bouton « Prévisualiser le
rapport » dans la section Compte rendu ou en cliquant sur I'onglet Rapport. Apres examen, le spécialiste du
sommeil peut accepter le rapport final. Une fois le rapport accepté, celui-ci sera visible dans MedicalSuite
Center.

5.8 Résolution des problemes

Si une erreur se produit dans Respiro Analyst en raison, par exemple, d’une perte de connexion au réseau,
une notification sera envoyée pour vérifier la connexion au réseau et recharger la page. Dans ce cas, suivez
les instructions et vérifiez soigneusement que les modifications que vous avez apportées sont enregistrées.

Si une erreur inattendue se produit dans les calculs internes du logiciel, I'utilisateur sera redirigé vers Medi-
calSuite Center et I'enregistrement ne pourra pas étre ouvert pour analyse. Dans ce cas, contactez le fabri-
cant pour signaler 'erreur.
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6 SECURITE DES PRODUITS ET INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

6.1 Classification Respiro UE

Classification RDM : Dispositif médical de classe lla

6.2 Déclaration de conformité pour I'UE

Le certificat de conformité et la déclaration de conformité conformément aux directives et normes appli-
cables peuvent étre demandés pour Respiro Analyst a bbs@bittium.com.

6.3 Signalement des incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le logiciel doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compé-
tente du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. Les coordonnées du fabricant figurent a la
fin du présent document.
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Bittium Respiro Analyst™

Bittium Biosignals Ltd
Pioneerinkatu 6
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Finlande 0537

Evismo AG

Albisriederstrasse 243 C
c H REP 8047 Zirich

Switzerland

SITE INTERNET

Vous trouverez des informations actualisées concernant les produits, les documents et les mises a jour sur
le site Internet de Bittium a I’adresse www.bittium.com.

SERVICE COMMERCIAL

Veuillez contacter votre représentant commercial pour toute question relative aux produits Bittium.

Bittium Biosignals Ltd. Tél. +358 40 344 2000

Pioneerinkatu 6 E-mail : bbs@bittium.com

70800 Kuopio Site Internet : https://www.bittium.com
Finlande

CENTRE D’ASSISTANCE

Si vous rencontrez des problémes avec les produits médicaux Bittium, veuillez envoyer un e-mail a notre
support technique a I'adresse medical.support@bittium.com.
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