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1 ALLGEMEINES

Bittium MedicalSuite ist eine webbasierte Serviceplattform fiir die Fernliberwachung, die die Verwaltung
und Analyse verschiedener im Gesundheitswesen aufgezeichneter Daten ermdoglicht. Die Serviceplattform
erleichtert den sicheren Informations- und Datenaustausch und ermdoglicht es Krankenhdusern, Kliniken
und medizinischen Fachkraften, unabhangig von ihrem Standort zusammenzuarbeiten, was eine schnellere
Untersuchung, Diagnose und Behandlung eines Patienten ermdoglicht. Bittium MedicalSuite ermoglicht die
drahtlose Datenlibertragung, intelligente Datenanalyse und praktische Berichts- und Verwaltungsmodule,
die fir jeden Benutzer individuell nach seinen Bedirfnissen optimiert werden kénnen.

1.1 Bittium Home Sleep Apnea Testing Service Plattform

Der Bittium HSAT Service (Home Sleep Apnea Testing) ist fur die Aufzeichnung von Standard-Polygraphie-
Daten (PG-Daten) und die Analyse typischer schlafbezogener Atmungsstérungen wie obstruktiver
Schlafapnoe, zentraler Schlafapnoe, gemischter Schlafapnoe, Hypopnoe und Cheyne-Stokes-Atmung
konzipiert.

Die Bittium HSAT-Serviceplattform bietet eine konventionelle Offline-Lésung zur Verwaltung von Daten aus
HSAT-Aufzeichnungen, bei der die Aufzeichnungsdaten vom Bittium Respiro™-Rekorder zur Analyse mit der
Bittium Respiro Analyst™-Software auf die MedicalSuite-Serviceplattform hochgeladen werden. (Abbildung
1).

Bittium Bittium MedicalSuite™
Respiro™ Service Platform

Bittium
Respiro
Analyst™
Software

Abbildung 1 Bittium Home Sleep Apnea Testing Service
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1.1.1 Bittium Respiro

Bittium Respiro ist ein ambulantes Aufzeichnungsgerat fir die Nachtpolygraphie, die immer auf arztliche
Verschreibung hin durchgefiihrt wird. Der Bittium Respiro bietet zuverldssige Aufzeichnungen ausgewahlter
schlafapnoebezogener Biosignale bei Heim-Schlafapnoe-Tests (HSAT). Die Respiro Polygraphie-
Aufzeichnung kann als HSAT™-Aufzeichnung mit drei Sensorkonfigurationen durchgefiihrt werden. Die
Bittium HSAT-Aufzeichnung wird mit der Bittium Respiro™ Device Manager Software konfiguriert.

Beachten Sie die Hinweise und Warnungen in der Gebrauchsanweisung des Respiro™ fiir medizinisches
Fachpersonal oder in den Hinweisen und Warnungen, die in der Tragetasche des Respiro enthalten sind.

Ausfiihrlichere Anweisungen zur Verwendung von Bittium Respiro™ finden Sie in einer separaten Bittium
Respiro Gebrauchsanweisung fiir medizinisches Fachpersonal. Die aktuelle Dokumentation finden Sie
unter: https://www.bittium.com/medical/support .

1.1.2 Bittium Respiro Analyst

Bittium Respiro Analyst™ ist eine Webanwendung, die es Schlafspezialisten ermoglicht, Polygraphie-
Analysen fiir Bittium Respiro™-Aufzeichnungen durchzufiihren. Respiro Analyst liefert genaue medizinische
Daten Uber Patienten (Polygraphiesignale und vorlaufige Analyse).

Mit Respiro Analyst kdnnen an entfernten Standorten tatige Schlafspezialisten die von Medizinischen
Zentren und Kliniken gemachten Aufzeichnungen analysieren. Fir Schlafspezialisten bietet das System eine
vollstandige Arbeitsumgebung fiir die Visualisierung und Analyse von Signalen. Der Schlafspezialist kann
anhand der Analyse mit dem integrierten Stellungnahme-Tool eine arztliche Stellungnahme aufsetzen.

Beachten Sie die Hinweise und Warnungen des Respiro Analyst™ im Bittium Respiro Analyst
Benutzerhandbuch.

Ausfiihrlichere Anweisungen fiir die Verwendung von Bittium Respiro Analyst finden Sie im separaten
Bittium Respiro Analyst Benutzerhandbuch. Die aktuelle Dokumentation finden Sie unter:
https://www.bittium.com/medical/support .
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2 VERWENDUNG DER BITTIUM MEDICALSUITE SERVICEPLATTFORM

Die MedicalSuite-Serviceplattform unterstitzt folgende Webbrowser:

e Google Chrome

e Mozilla Firefox
e Microsoft Edge

2.1 MedicalSuite Konten

Jede Einrichtung, die eine bestimmte Art von Gesundheitsdienstleistungen anbietet, wird einer separaten
Organisationseinheit zugeordnet, die auf der Serviceplattform Bittium MedicalSuite Teil einer baumartigen
Organisationsstruktur ist (Abbildung 2).

Root
|
| ]
Distributor Cus’Fom.er
Oreanization Organization 2
g (at top-level)
|
| |
Customer Clinic 2.1 Clinic 2.2
Organization 1
|
| |
Clinic 1.1 Clinic 1.2

Abbildung 2 Baumartige Organisationsstruktur

Dartiber hinaus kann jede Organisation auf Bittium MedicalSuite mehrere Benutzer mit unterschiedlichem
Funktionszugang umfassen. Die Struktur der MedicalSuite-Organisationen, ihre Benutzer und Aufgaben
kénnen je nach dem Organisationsablauf und den Bediirfnissen der Organisation variieren. Um auf der
Serviceplattform von Bittium MedicalSuite auf die Daten der Organisation zugreifen zu kénnen, muss sich
jeder Benutzer mit seinem persénlichen Benutzerkonto anmelden. Je nach gewlinschtem Zugriff auf die
Benutzerfunktionalitdt wird flr jedes Benutzerkonto eine Rolle (Admin, Klinik, Techniker oder Diagnostiker)
festgelegt. Zusatzlich zur Benutzerrolle hat jeder Benutzer sein eigenes anpassbares Dashboard, das die
Aufgabenliste des Benutzers enthélt und je nach den Bediirfnissen des Benutzers konfiguriert werden kann.
Die folgenden Benutzerrollen sind verfiigbar:
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Admin

e Verwaltet die Organisationsstruktur, ihre Benutzer, Diagnostiker-Gruppen und

- Rekorder/Gerate

e Hat Zugriff auf die Statistiken Uber die Nutzung der Serviceplattform in der eigenen
Organisation und in dieser untergeordneten Organisationen

Klinik

e Bereitet Aufzeichnungen mit Patientendetails entsprechend dem Servicetyp und der

* Verordnung des Arztes vor
® ,“ e Bringt, falls erforderlich, den Respiro Rekorder, das Pulsoximeter sowie die Sensoren,
S Elektroden und Kabel am Patienten an
\- e Ladt die Aufzeichnungsdaten (Bittium HSAT) hoch und validiert sie

e Kann die Aufzeichnung beenden (und fiir die Analyse bereitstellen)
e Erhalt den Diagnosebericht, nachdem dieser genehmigt worden ist

Techniker

e Kann eine Aufzeichnung mit Patientendaten gemaR der Untersuchungsverordnung des
Arztes vorbereiten
e Kann, falls erforderlich, den Respiro Rekorder, die Sensoren und die Kabel am Patienten
}_‘. anbringen
K -\ e Kann die Aufzeichnungsdaten hochladen und validieren
- e Weist die Aufzeichnung einem Diagnostiker-Benutzer oder einer Diagnostiker-Gruppe
‘ = I zur Analyse und Interpretation zu
e Kann die Aufzeichnung beenden (und fiir die Analyse bereitstellen)
e Kann mit der Analysesoftware Bittium Respiro Analyst die Datenbereinigung
durchfihren
e Genehmigt den Diagnosebericht und stellt somit den Bericht mit
Interpretationshinweisen fiir die untergeordnete Organisation bereit

/ Diagnostiker

e Analysiert die HSAT-Daten mit Bittium Respiro Analyst
e Interpretiert die Analyseergebnisse und erstellt den Diagnosebericht

Die Verwaltung der Bittium MedicalSuite-Konten lhrer Organisation erfolgt durch den/die Admin-Benutzer
mit Bittium MedicalSuite BackOffice. Wenden Sie sich an den Administrator lhrer Bittium MedicalSuite-
Organisation, um die Benutzerdaten fiir die Bittium MedicalSuite-Serviceplattform zu erhalten.
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2.2 Anmeldung beim Bittium MedicalSuite Center

Die Verwaltung der Bittium HSAT-Aufzeichnungen wahrend des gesamten Arbeitsablaufs erfolgt tber das
Bittium MedicalSuite Center (siehe auch Kapitel 2.3), das Teil der Bittium MedicalSuite-Serviceplattform
ist. Die Benutzer kdnnen die Aufzeichnungen ihrer eigenen Organisation oder der dieser untergeordneten
Organisationen entsprechend dem Funktionszugang der Benutzerrolle (Admin, Klinik, Techniker oder
Diagnostiker) ihres Benutzerkontos erstellen und verwalten.

Die Verwaltung der Bittium MedicalSuite-Konten lhrer Organisation wird von dem/den
HINWELS Admin-Benutzer(n) mit Bittium MedicalSuite BackOffice durchgefiihrt. Wenden Sie sich an
den Admin-Benutzer I|hrer Bittium MedicalSuite-Organisation, um fir die Bittium

MedicalSuite-Serviceplattform die Benutzer-Anmeldedaten zu erhalten.

Um Bittium HSAT-Aufzeichnungen zu erstellen und zu verwalten, melden Sie sich beim Bittium
MedicalSuite Center an, indem Sie die folgenden Schritte ausfiihren:

1 Gehen Gehen Sie zur Anmeldeseite von MedicalSuite Center.
2 Klicken Sie auf Anmelden mit Microsoft

Bittium MedicalSuite

| B Sign in with Microsoft |

Abbildung 3 Anmeldefenster

3 Wabhlen Sie das gewiinschte Konto aus der Liste ODER klicken Sie auf Anderes Konto verwenden und
geben Sie die Benutzerdaten ein.
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& Microsoft BE Microsoft

Pick an account Sign in

|Emai| or phone
IE accountl@example.com

Can't access your account?

@ account2@example.com

Back Next
—|— Use another account

q Sign-in options

Abbildung 4 Anderes Konto auswdhlen oder

Abbildung 5 Zugangsdaten eingeben
verwenden

4 Geben Sie das Passwort ein

Enter password

Forgot my password

Signin

Abbildung 6 Passworteingabe

5 Vergewissern Sie sich, dass sich lhr fir die Authentifizierung registriertes Telefon in der Nahe befindet
und eingeschaltet ist.

6 Klicken Sie auf Anmelden. (Abbildung 6).
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7 Geben Sie die Zahlen ein, die in der Ansicht Anmeldeanfrage genehmigen in der Anwendung Microsoft
Authenticator angezeigt werden. Bestatigen Sie die Anmeldeanforderung, indem Sie in der Microsoft
Authenticator-Anwendung Ja auswahlen.

Bittium

Approve sign in request

@ Open your Authenticator app, and enter the
number shown to sign in.

No numbers in your app? Make sure to upgrade to
the latest version.

D Don't ask again for 7 days
I can’t use my Microsoft Authenticator app right now

More infarmation

Abbildung 7 Anmeldefreigabe

Wenn die Ansicht Wir haben nichts von Ilhnen gehért angezeigt wird, wahlen Sie Eine
HINWEIS weitere Anfrage an meine Microsoft Authenticator-App senden aus und fahren Sie gemaR
den Anweisungen in der Anwendungs- und Anmeldeansicht fort.

Je nach den Einstellungen lhrer Microsoft Authenticator-Anwendung kann die Anwendung
HINWEIS |hren personlichen Verifizierungscode anfordern. Geben Sie bei Bedarf lhren persénlichen
Verifizierungscode ein.

8 MedicalSuite Center Dashboard-Ansicht 6ffnet sich (Abbildung 8).
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2.3 Verwendung des Bittium MedicalSuite Centers

Die MedicalSuite Serviceplattform bietet Zugang zum Bittium MedicalSuite Center, das ein effektives
Aufzeichnungsmanagement fiir Krankenhduser, Kliniken und medizinische Fachkrafte ermoglicht. Das
MedicalSuite Center erlaubt organisations- und rollenbasierte Konfigurationen, die eine mihelose
Anpassung des Services an verschiedene Arten von Organisationen ermoglichen. Es besteht aus
personalisierten Dashboards fir die Klinik-Benutzer (Krankenschwester/Krankenpfleger), Techniker und
Spezialisten, die den medizinischen Fachkrdften nur diejenigen Themen anzeigen, die sie jeweils
benodtigen. Das MedicalSuite Center hat drei Hauptansichten: Ansichten Dashboard, Aufzeichnungen und
Einzelaufzeichnung. Weitere Details zur Verwendung des MedicalSuite Centers finden Sie in den nachsten
Kapiteln.

2.3.1 Ansicht Dashboard

Die Ansicht Dashboard im MedicalSuite Center zeigt die Statistiken an und hebt die jingsten Aktivitaten auf
der Bittium MedicalSuite Serviceplattform hervor (Abbildung 8). Sie passt sich an die aktuelle Benutzerrolle
an.

Bittium  oesteours  Recorings EN- R gaslechnican -
Dashboard
Create recording ~ | Edit dashboard -
@ Created @ sctve 7 @ Ended @ Closed
0 0 6
Active recordings
A1@ Biium HSAT @) a
Recording Started Type Duration
@ PID0000T - Bittium HSAT 0/0day(s)
@ KK02 26.10.2021 23:20 Bittium HSAT _' 1day(s)
@ PID00000 16.10.2021 0000 Bitium HSAT ——)
@ PID0000S 15.10.2021 23:30 Bittium HEAT 1/1d3y(s)
® 231302 09.03.2021 23:18 Bittium HSAT —————
@ 2w 02052021 2348 Bittium HSAT 1/ 1dayts)
® 22.47.08 20042021 2247 Bitium HSAT ——) ¥

Latest reports
Recording Organization Updated Approval
@ Pat123456 Sleep sales center E:" 12:12 10.10.2021 12:12 B R
® PID0000G Sleep sales center [e 1oz 181 18.10.2021 13:16 B L-
Abbildung 8 Ansicht Dashboard im MedicalSuite Center
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Sie kénnen die Sprache wahlen, die Sie in der Ansicht Dashboard verwenden méchten (Abbildung 9).

Technician 1 _

Bittium Dashboard ~ Recordings e - T

Dashboard

Create recording - Edit dashboard -

Abbildung 9 Wahl der Sprache in der Ansicht Dashboard

In der oberen rechten Ecke der Ansicht sehen Sie die aktuelle Benutzerrolle. Durch Klicken auf den
Rollennamen (Techniker 1) kénnen Sie sich bei Bedarf von der Serviceplattform abmelden (Abbildung 10).

0 - Technician 1 _

Technician

Bittium Dashboard = Recordings

Log out

Dashboard

Edlt dasnboa[d -

Abbildung 10 Anzeigen von Benutzerkonto-Details und Abmelden in der Ansicht Dashboard

Eine Aufzeichnung wird entweder in der Ansicht Dashboard oder in der Ansicht Aufzeichnungen erstellt.

Wahlen Sie die Aufzeichnung Bittium HSAT (Abbildung 11).

Sales Technician .

Bittium Dashboard = Recordings S

Dashboard .

Create recording = Edit dashboard -

Bithum HSAT

@ Active ® Ended ® Ciosed

Abbildung 11 Start der Erstellung einer Aufzeichnung in der Ansicht Dashboard

Mit der Schaltfliche Dashboard bearbeiten konnen Sie die angezeigten Dashboard-Karten auswahlen und
ihre Reihenfolge im Dropdown-Meni durch Ziehen und Ablegen dndern (Abbildung 12).
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i Sales Technician .
Bittium  oeswoars  Rocorings Sales T
Dashboard
Creale recording - | Edit dashboard -
@Al
® Created ® active ® Ended ®C| o Active recordings

0 7 0 & Latest reporls

@ Daily check needed
@ Diagnostic report needed
@ Recorders

Active recordings
& Stalistics

Abbildung 12 Bearbeiten des Dashboards in der Ansicht Dashboard

2.3.2 Ansicht Aufzeichnungen

Die Ansicht Aufzeichnungen zeigt die Aufzeichnungen mit Details wie Patienten-ID, Status, letzter
Datentransfer, letzte Aktualisierung, Organisation, Zeitpunkt der Erstellung der Aufzeichnung, Servicetyp,
Seriennummer des Gerats, Zuweisung und Aktion an. Wenn Sie als Admin-, Techniker- oder Klinik-Benutzer
angemeldet sind, enthélt die Ansicht Aufzeichnungen eine Liste aller Aufzeichnungen, die flr Ihre eigene
Organisation und die dieser untergeordneten Organisationen erstellt worden sind. Wenn Sie als
Diagnostiker-Benutzer angemeldet sind, wird in der Ansicht Aufzeichnungen eine Liste der Aufzeichnungen
angezeigt, die lhnen oder lhrer Diagnostiker-Gruppe zugewiesen worden sind. (Abbildung 13).
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Bi tt iu m Dashboard  Recordings EN ~ TS::ﬁsiaTnechnician -

Recordings

Eea—
Patient ID ~ Status ~ Last data transfer ~ Last update o Organizat\on W Created - Type ~ Device ASS\gnment s Action
KK02 @ Active ~ fz;g 202 f: lg 202 Sleep sales center fz ;g 2021 Bittium HSAT @ 0000568 ?a\es diag group  _ A
Pal123456 ® Closea :?4‘? 0 12 12 o Sleep sales center :15_18 22T aityum HsaT @ coo0s73 Saksdaggowp . g
PIDO000D ® Closed :3;1: 20 12 12 2o Sleep sales center :: lg 221 aithum HsaT @ oooos73 Salsdiaggroup . g .
PID0000A ® Closed :2;:2 2021 12 12 201 Sleep sales center :z lg 2021 Bitium HsAT @ 0000536 e R -
PID00009 @ Active ~ ;:;g 2021 ?g 1(132021 Sleep sales center (1); 32'2021 Bittium HSAT @ 0000536 ‘fa\es diag group  _ &‘-
PIDO000B @ Active - ;:;;g 2 ;Z ;3'2021 Sleep sales center :): 22'2021 Bittium HSAT & ooooses Jales dag group e
Test008 ® Closed :g;:] o 1: ;2 ot Sleep sales center :: :,g 22T Bitum HsAT @ ooo0s73 gaksdaggomp . gL
TESTOO07 ® Closea :2;2 0 1: 12 o Sleep sales center :: 12 22T aityum HsaT @ coo0s73 Saksdaggowp . gL
PID000OT ® Active - No date 1‘; ;2 2021 Sleep sales center :: 12 2021 Bitium HsAT @ 1234567 fa‘es diag group L
23 45 08 ® Closed ?;:g 2021 1‘; 13 201 Sleep sales center ?; 12 2021 Bitium HsAT 8 0123456 e R -

Abbildung 13 Ansicht Aufzeichnungen im MedicalSuite Center

Das Suchfeld erleichtert Ihnen das Auffinden von Aufzeichnungen im MedicalSuite Center. Zum Finden der
gewdinschten Aufzeichnung kénnen Sie zum Beispiel die Patienten-ID oder die Seriennummer des Gerats
eingeben. (Abbildung 14)

B.I ttiu m Dashboard  Recordings ;C:ﬂ:ﬂ,:mmhn .

Recordings

Wh—w — -

Abbildung 14 Suche nach Aufzeichnungen in der Ansicht Aufzeichnungen

Im Men in der rechten Ecke kdnnen Sie die Anzahl der Aufzeichnungen wihlen, die auf einmal angezeigt
werden (10, 50 oder 100) (Abbildung 15).
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- oo - Sales Technician _
Bittium Dashboard  Recordings Sectmichm
Recordings

() [
n

Patient ID Status Larst data transfer ~ Last update - Crganization - Created o  Type Device Assin 50 Action
]

28.10.2021 26.10.2021 2B 10,2021 Salesial
FHI: e = Sleep sak : itivm HEAT 0000568 v -
o2 @ Active 595 1548 Sleep sales center Lo, Bittim HS ﬁ 1 &

Abbildung 15 Wahl der Anzahl der angezeigten Aufzeichnungen in der Ansicht Aufzeichnungen

Im Meni in der rechten Ecke kdnnen Sie auch die Aufzeichnungen mit dem gewiinschten Status auswéahlen
(alle, aktive, beendete, geschlossene, Fehler) (Abbildung 16).

= Salas Technician |
Blttlum Dashboard  Recordings e -
Recordings
Al
Patient 1D Stalus Last data transder Last update « Cirganization Created Type ~ Device Assignment B Active
26.10.2021 28.10.2021 26.10.2021 ) ® Closed
KKO2 @ Active - . - . - Sleepsakescenter o Batium HSAT @ ooooses 51‘3"-"’ e group | =

Abbildung 16 Auswdhlen von Aufzeichnungen mit dem gewdinschten Status in der Ansicht Aufzeichnungen

Wenn Sie auf das Symbol neben der Patienten-ID klicken, kénnen Sie die Patienten-IDs alphabetisch
sortieren. Wenn Sie auf das Symbol neben Erstellt oder Letzte Aktualisierung klicken, sehen Sie je nach
Wunsch die altesten oder die neuesten Aufzeichnungen als erstes (Abbildung 17).

Blttlum Dashboard  Recordings ,:.-::::::hm:im -
Recordings
Q Search m | 10 - | | @ Active =
Patient 1D~ Status - Last data transter -« Last update ~ E‘/gamz,at-\:-rl e Creatgd ~ e Device Asslgﬂﬂ'!ﬁm w Action
22_47_08 ® Actve - ?b 1'2 mm - Swepsalescener Bistium HSAT B 0123456 saesdsgoup L -

Abbildung 17 Sortieren von Aufzeichnungen in der Ansicht Aufzeichnungen

Eine Aufzeichnung kann in der Liste Zuweisung einem Diagnostiker-Benutzer oder einer Diagnostiker-
Gruppe zugewiesen werden (Abbildung 18). Wenn dem Benutzer bzw. der Gruppe eine Aufzeichnung
zugewiesen wurde, kann der Benutzer bzw. die Gruppe die Aufzeichnung in der eigenen Dashboard-Ansicht
sehen, nachdem die Aufzeichnung flr die Analyse bereitgestellt wurde. Wenn es in der Liste viele Benutzer
bzw. Gruppen gibt, kdnnen Sie den Benutzer bzw. die Gruppe Uber das Suchfeld in der Liste Zuweisung
suchen.
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" Technician 1 _
Bittium Dashboard  Recordings EN 0 - Sl
Recordings
B =
Patient ID Status v Lastdatatransfer~,  Lastupdate~s  Organization v Created |,  Typew Device v Assignment v/ Action
23.01.2024 25.01.2024 23.01.2024
testPDF @ Closed P P ServiceProvider P Bittium ? TO0US: TISAT AnaTy s : E‘E 4
16.01.2024 16.01.2024 16.01.2024
HSAT ECG @ Ended - DemoClinict Bittium Groups By -
16:13 16:17 16:13 Cardiscope Group
Diagnostic group
16.01.2024 25.01.2024 16.01.2024
HSAT 2 RIP_Belts @ Active - DemoClinic1 Bittium &,v
16:11 10:10 16:11 Diagnostic group (autoreports)
14.12.2023 19.12.2023 14.12.2023 ARV group (autorepors)
PID00314 ® Ended - 1508 13.09 DemoClinic1 1505 Bittium /' HSAT Analysis E‘E R
22.11.2023 22.11.2023 22112023 Users in HSAT Analysis
PID002f3 Closed DemoClinic1 Bittium -
b 1:37 11:41 1:37 Dr. Hanna HSAT g o
-
B .-

Abbildung 18 Aufzeichnungszuordnung in der Ansicht Aufzeichnungen

Befinden sich in einer Aufzeichnung Aufzeichnungsdaten, Berichte oder andere Dokumente, kénnen diese
Uber das Meni Aktion durch Anklicken des jeweiligen Eintrags (z. B. recording-information.pdf)
heruntergeladen werden (Abbildung 19). Das Symbol Bericht neben dem Meni Aktion zeigt an, ob ein
genehmigter Bericht eingesehen werden kann.

Sales Technician _
Tachnician

Recordings

Recordings
Patient 1D 4 Status -~ Lasi data tramsder - Last update - ‘inganization - Created « Type Device Assignment - Action
15.10.2021 18.10.2021 15.10.2021 Sales diag gioup
Testlos @ Closed P T Sleep sales center Bitium HSAT B ocoosfy > B 'Léj
- Racoiding dala
. 15.10.2021 15.10.2021 15.10.2021
TESTOOT il Clriad 1846 1514 Sleep Sakes canles 18:43 Billiur HEAT ﬂ DO00E 4, Reconding data 1 dayis)
Reports
FIDOO0OD @ Ciosed '? 12 e I 12 e Sieep sales cenler 1? T eum HsaT @ cooosfs . G160aG0T0acseB000acd5a02_sistement pof
114 11 T Other documenis
18.10.2021 16,10 2021 N 18.10.2021 o, tecording-ndnmation pef
FIDO000a @ Chcried - — Skeep sald center Bittiuff HSAT [} DWD:T ¥ pa——

Abbildung 19 Herunterladen von Aufzeichnungsdaten und Dokumenten in der Ansicht Aufzeichnungen
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2.3.3 Ansicht Einzelaufzeichnung

In der Ansicht Einzelaufzeichnung werden Details zu der Aufzeichnung wie Aufzeichnungsdaten,
Patientendetails, Anamnese, Patiententagebuch, Aufzeichnungsdetails und Anhdnge auf jeweils eigenen
Registerkarten dargestellt. Die Ansicht Einzelaufzeichnung finden Sie z. B. durch Anklicken einer einzelnen
Aufzeichnung in der Ansicht Dashboard oder in der Ansicht Aufzeichnungen (Abbildung 20).

. Sales Technician .
¢ Back Bi tti um Dashboard Recordings Sl
Patient ID: PID0a74a Sitium HSAT Approved
Organization Sleep sales cenfter Created 19.10.2021 11:40 Last data transfer 19.10.2021 11:41
Status @ Closed Started 18.10.2021 23:30 Last update 19.10.2021 12:12
Assignment Sales diaggroup 1 - Ready for analysis No date Duration 171 day(s)

Recording data Patient details ~ Anamneses  Patient diary Recording details ~ Attachments

Patient details

Patient ID Pat123456 Age (years) 55
Patient 1D must be at least 4
characters long and Height (cm) 175
lower/uppercase letters, numbers
and underscores are allowed. If Weight (kg) 80

Patient 1D is left blank the system
will generate it (for example
PIDO000A).

BMI 26.12

Gender Female A

Abbildung 20 Ansicht Einzelaufzeichnung im MedicalSuite Center
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3 BITTIUM HSAT SERVICE

3.1 EinfUhrung in den Arbeitsablauf des Bittium HSAT Services

Der Arbeitsablauf des Bittium HSAT Services ist in der Abbildung 21 dargestellt und umfasst die folgenden
Schritte. Bittium HSAT ist eine ambulante Offline-Aufzeichnung, die fur die Aufzeichnung von Standard-
Polygraphie-Daten konzipiert ist. Eine Bittium HSAT-Aufzeichnung kann so eingestellt werden, dass sie zu
einem vordefinierten Zeitpunkt automatisch gestartet und gestoppt wird, oder die Aufzeichnung kann
manuell durch Driicken der Respiro-Taste gestartet und gestoppt werden. Der verwendete Betriebsmodus
wird mit der Bittium Respiro Device Manager Software ausgewahlt. Nach dem Ende der Aufzeichnung
werden die Aufzeichnungsdaten zur Datenanalyse manuell in das Bittium MedicalSuite Center

Delivering the I
diagnostic report to Patient enrolment
. to HSAT recording
a clinic

e

hochgeladen.

Technician user Technician user

Performing analysis
and creating a
diagnostic report

Verifying signal
quality and
assigning recording
to a diagnostic user

Diagnostic user

Abbildung 21 Bittium HSAT Service Arbeitsablauf

3.2 Vorbereiten einer Bittium HSAT-Aufzeichnung

Das Aufzeichnungsgerat muss fir die HSAT-Aufzeichnung entsprechend den Aufzeichnungsanforderungen
vorbereitet werden, wie in der Gebrauchsanweisung von Respiro fiir medizinisches Fachpersonal
beschrieben. Die Bittium HSAT-Aufzeichnung wird auf MedicalSuite Center erstellt.
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3.2.1 Erstellen von Aufzeichnungen im Bittium MedicalSuite Center

Zum Erstellen einer HSAT-Aufzeichnung im Bittium MedicalSuite folgen Sie bitte den nachstehenden
Schritten:

1 Auf die Schaltflaiche Aufzeichnung erstellen klicken, und zwar entweder auf dem Dashboard oder in
der Ansicht Aufzeichnungen im Bittium MedicalSuite Center. Es wird ein Dropdown-Menii angezeigt
(Abbildung 22). Bittium HSAT wahlen. Die Seite ,, Aufzeichnung erstellen” wird ge6ffnet.

Create recording ~

Bittium HSAT

Abbildung 22 Dropdown-Menii Aufzeichnung erstellen

2 Auf der Registerkarte Patientendetails die Informationen in alle erforderlichen Felder (*) eingeben
(Abbildung 23). Die anderen Felder konnen auf Wunsch unausgefiillt bleiben.

Die Patienten-ID dient der Identifizierung des Patienten. Wird dieses Feld leer gelassen,
generiert das System eine ID. Geben Sie keine heiklen Patienteninformationen (z. B. den

HINWEIS
Namen oder die Sozialversicherungsnummer des Patienten) als Patienten-ID in das Bittium
MedicalSuite Center ein.
Bittium  pashboard  Recordings EN- S oo

Create recording: Bittium HSAT

Patient details*  Anamneses  Recording details*  Attachments

Next » Cancel
Patient details

Patient ID Age (years)*
Patient ID must be atleast4
characters long and Height (cm)*
lower/uppercase letters,
numbers and underscores are Weight (kg)*
allowed. If Patient ID is left blank
the system will generate it (for BMI*
example PIDO000A)
Gender* v

Abbildung 23 Aufzeichnung erstellen — Registerkarte Patientendetails
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3 Klicken Sie auf Weiter und geben Sie, falls erforderlich, die Patientenanamnese-Informationen auf der
Registerkarte Anamnesen ein (Abbildung 24 und Abbildung 25, optionaler Schritt).

Sales Technician

Technican

Create recording: Bittium H3AT

Palioni deladils Aramreses  Recording defails  Abachronts

Meckoalon Peacierion diiring B recnading

) Mo [

Medical hisfory

Chose family members diagrosed o neaioed for 2 sheep disondar

O ra O ves
| |
Hycariersion O Mo O s
Dizbales 0 Mo O v
fsthea O Mo O s
Hypiiyracsh o w 0 e
Sty nasa O b 0 es
Enlarged onsils O e QO e
Doprission O e 0 ves
L ife
Smoking O e O v
Professional drivar O Mo 0O e
Drriwirgy Boorsa class
Abbildung 24 Aufzeichnung erstellen — Registerkarte Anamnese (1/2)
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Chance of dozing off or faling asleap in the following siluations

SHing ard resding ) Mavar Slight O Moderaie O Hagn
Walching TV [ Elight Mcza e O Hagn
Siting, inacive inoa puhikc placs g a O PdzsaaT Slighi Fcdnraie o g
Hhesabre: or & miseling

A O passeger i & car o o hor wishouk D Pz D Slight D Mocrmaks o High
i Dk

Lying doswn 5o rast in the afemaoon whan [ [ == 0 Mocenaic [
diroumsiances penmit

Siting and taling 1o SOmesne O P Slighit e o High
Sling Cuielly aMRr 3 |UNCh WG 2o O mavar Sliore 0 Mook O High
N a car, whike SpEed for 3 e Minutes in O mavar Sliore 0 Mook O High

i radTic

Porming hezcache () Mowver (O3 Rardy (D) Somolimes (O CPion () Admost absays
Dy st i the moming ) Mower () Raody D) Somelimos () Ofen () Almost akways
Dt alioue of srozing ) Mower () Raody D) Somelimos () Ofen () Almost akways
Darytina rapnping O Mawer () Rarely () Somclimes () Ofen () AIMOSE abvays
Haarbwm (O mawver () Rarely () Somctimes () Cfen () AImost abvays
Loss of concantration ) Mever () Raedy (D) Somelimas () Ofen () Almost abvays
Pbimrry b ) Mever () Raedy (D) Somelimas () Ofen () Almost abvays
ICramping al righl ) Mever () Raedy (D) Somelimas () Ofen () Almost abvays
D ulios falling asienn (O mawer () Rarely () Somctimes (O) Cfen (0] Amost abvays
Broathing breaks whin skeaping (O mawver () Rarely () Somctimes () Cfen () AImost abvays
Fiain curing right O mMever () Raely () Sometimes (O Omen (D) Admost akvass
Snoring oF snorling during sheap ) Mever () Raedy (D) Somelimas () Ofen () Almost abvays
Waking up during T night or restiess shean ) Mower () Rarsly () Somalimes () Cfen () AImost akvays
P SINoa LN D MR yodr Toeek or o (O mawer () Rarely () Somctimes (O) Cfen (0] Amost abvays
noominfabla sensalion in youwr feal relatad

I TS wrge during skeap

Lrinary urgency during shkean ) mawver () Raedy () Sometimes () Cmen () AIMOSt akvays
T wias, NOAW Many lmes per might? O Orce () Teoe () Morooftaen

e ATOUNL O SR -

Abbildung 25 Aufzeichnung erstellen — Registerkarte Anamnese (2/2)
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Klicken Sie auf Weiter und geben Sie auf der Registerkarte Aufzeichnungsdetails die Angaben zur
Aufzeichnung und zum Gerét ein (Abbildung 26). Zu den erforderlichen Angaben gehéren:

Organisation, die die Aufzeichnung veranlasst hat

Gewtlinschte Berichtssprache (Englisch)

Uberweisender Arzt (optional)

Grund fir die Aufzeichnung (optional)

Seriennummer des Rekorders (S/N), z. B. 0000528, die Sie an der Seite des Rekorders finden.

™ O o T w

Die Seriennummer des Rekorders (S/N) ist zu Zwecken der Gerateverwaltung einzugeben
HINWEIS und um sicherzustellen, dass die Aufzeichnungsdaten fiir den richtigen Patienten
hochgeladen werden.

Create recording: Bittium HSAT

Patient details* Anamneses Recording details Attachments

{{ Back Next > [ Cancel
Recording details
Organization ServiceProvider v Referring physician
Requested report language English v

Reason for recording

Device information

Recorder S/N (21)19  XXXXXXX

See the side of the device. Please add numbers after “19".

Abbildung 26 Aufzeichnung erstellen — Registerkarte Aufzeichnungsdetails

4 Auf Weiter klicken und die Aufzeichnungsdaten-Datei (falls bereits vorhanden) und andere
Dokumente (falls erforderlich) auf der Registerkarte Anhdnge hinzufiigen (Abbildung 27, optionaler
Schritt).

D0000013603 MedicalSuite HSAT Service-Plattform Klinische Anleitung 23 (53)

Version 1.0 © Bittium Biosignals Ltd 2024



Bittium

Bittium Dashboard  Recordings Sales Technician _

Technician

Create recording: Bittium HSAT

Patient details ~ Anamneses Recording details*  Attachments

<< Back Cancel

Recording data

@ Add file or drag here

Other documents

@ Add file or drag here

Abbildung 27 Aufzeichnung erstellen — Registerkarte Anhénge

5 Auf Speichern klicken, wonach eine Bestatigungsmeldung geoffnet wird (Abbildung 28). Auf Erstellen
klicken, um die Erstellung einer neuen Aufzeichnung zu bestatigen.

Confirmation

Create a new Bittium HSAT recording?

Abbildung 28 Aufzeichnung erstellen — Bestdtigungsmeldung

Wenn der in Schritt 5 erstellten Bittium HSAT-Aufzeichnung keine Aufzeichnungsdaten-Datei
angehangt wurde, lautet der Aufzeichnungsstatus , Aktiv“ und die Aufzeichnung erscheint in

HINWEIS
der Karte ,Aktive” Aufzeichnungen in der Dashboard-Ansicht des Bittium MedicalSuite
Centers. Dies zeigt an, dass die Aufzeichnungsdaten noch hochgeladen werden kénnen.
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3.2.2 Einrichten von Respiro mit der Bittium Respiro Device Manager Software

Nach der Erstellung einer HSAT-Aufzeichnung im Bittium MedicalSuite Center missen die gewiinschten
Einstellungen fir den Respiro Rekorder mit der Bittium Respiro Device Manager Software eingerichtet
werden. Ausflhrlichere Anweisungen fiir die Verwendung von Bittium Respiro™ finden Sie in einer
separaten Bittium Respiro Gebrauchsanweisung fiir medizinisches Fachpersonal.

3.3 Durchfuhren einer Bittium HSAT-Aufzeichnung

Nach den vorbereitenden MalBnahmen wird die Bittium HSAT-Aufzeichnung beim Patienten zu Hause
durchgefiihrt und in einer Klinik abgeschlossen. Dieser Schritt besteht aus mehreren separaten Phasen wie
z. B. dem AnschlieBen des Rekorders, dem Starten der Aufzeichnung, dem Durchfiihren, Stoppen und
Abschliefen der Aufzeichnung, dem Hochladen und Validieren der Aufzeichnungsdaten, dem Bereitstellen
der Aufzeichnung fir die Analyse und dem Zuweisen der Aufzeichnung an einen bestimmten Diagnostiker-
Benutzer oder einer Diagnostiker-Gruppe. Detailliertere Informationen zum Anbringen der
Aufzeichnungsgerate, zu den Aufzeichnungskonfigurationen und zu den LED-Anzeigen des Respiro finden
Sie in der fiir die Aufzeichnungskonfiguration spezifischen Kurzanleitung und in der Gebrauchsanweisung
des Respiro fiir medizinisches Fachpersonal.

3.3.1 Beenden der Aufzeichnung

Gleich nach dem Aufwachen am Morgen und dem Stoppen der HSAT-Aufzeichnung wird empfohlen, dass
der Patient die Schlafdaten (siehe unten) gemaR den erteilten Anweisungen aufschreibt.

Fir eine korrekte Analyse der HSAT-Daten ist die Beantwortung der folgenden relevanten Fragen
erforderlich, die fur die Aufzeichnung im MedicalSuite Center verfiigbar gemacht werden:

1. Wann sind Sie ungefahr eingeschlafen?
2. Wann sind Sie am Morgen aufgewacht?

Zusatzliche Fragen, die fiir die Aufzeichnung in MedicalSuite Center verflighar gemacht werden, sind:

Wann sind Sie zu Bett gegangen?

Wie viele Stunden haben Sie ungefahr geschlafen?

Wie haben Sie geschlafen (schlecht, normal, gut)?

Sind Sie wahrend der Aufzeichnung aus dem Bett aufgestanden (ja, nein)?

No v ksuWw

Wie haben Sie im Vergleich zu sonst geschlafen (schlechter, normal, besser)?

Darliber hinaus kann der Patient auch Einzelheiten der Ereignisse (Zeit, Dauer und Grund fir das
Aufwachen) notieren, die wahrend des Aufzeichnungszeitraums eingetreten sind. Diese vom Patienten
markierten Ereignisse kdnnen spater im MedicalSuite Center zu den Aufzeichnungsdaten hinzugefiigt
werden (Abbildung 29).
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<sack  BjEkiLmM  Dpastboard  Recordings EN - ?ﬂzﬂ“h"idan -

e

Patient ID PID0a74a &itium HSAT

Organization Shzep test canter Created 20.12.2021 12:08 Last data transfer  20.12.2021 12:20
Status & Active - Started 08.08.2021 23:30 Last update 28122021 124
Assignment Mone - Ready for analysis No date Duration 21 2 day(s)

Recording data Fatient details Anamneses FPatient diary Recording details Attachmenis

CarGEI E

Patient diary - 09.09.2021, 23:30 (06h 59m)

Please, ask the patient to answer the following gquestions about the recording.

When did you go to bed? In your estimation, when did you

hh:mm hih:mm
fall asleep?
What time did you wake up in the hh-rmm In your estimation, how many hh:mm
maoiming? hours did you sleep?
Howr did you sleep? - Did you get out of bed during the -
recording®
Howr did you sleep compared to -
usual?
Other comments
If the patient woke up during the recording, please write down the events.
6 Add new event
Event 4
Time 00-51 Duration hh-mm

=hent Recorder button pressed w

Abbildung 29 Hinzufiigen von vom Patienten markierten Ereignissen in MedicalSuite Center

D0000013603 MedicalSuite HSAT Service-Plattform Klinische Anleitung 26 (53)

Version 1.0 Bittium Biosignals Ltd 2024



Bittium

3.3.2 Hochladen und Validieren der Aufzeichnungsdaten

Nach Riickgabe der Aufzeichnungsgerate und Dokumente an die Klinik missen die Aufzeichnungsdaten auf
die Bittium MedicalSuite-Serviceplattform hochgeladen und validiert werden. Die Aufzeichnungsdaten
durchlaufen zwei separate Validierungsrunden. Zunachst wird die Aufzeichnungsdatei in MedicalSuite
Center validiert. Wenn die erste Validierung erfolgreich ist, werden die Aufzeichnungsdaten zur
Datenqualitatsvalidierung an Respiro Analyst gesendet. Die Validierung von Aufzeichnungsdaten hilft einer
Klinik zu beurteilen, ob die Daten flr weitere Analysen verwendet werden kénnen oder ob eine neue
Aufzeichnung erforderlich ist. Nach der Validierung kénnen auch andere Dokumente wie z. B. ein
gescanntes Patiententagebuch in eine Aufzeichnung hochgeladen werden, um die Analyse zu unterstiitzen.

3.3.2.1 Hochladen und Validieren einer Aufzeichnungsdatei im Bittium MedicalSuite Center

Nachdem die Aufzeichnungsgerdte an die Klinik zurlickgegeben worden sind, muss man die
Aufzeichnungsdatendatei(en) manuell vom Respiro Rekorder in die Aktive Aufzeichnung hochladen und
automatisch im Bittium MedicalSuite Center validieren. Der Respiro Rekorder wird in die Ladestation
gestellt, die an einen Computer angeschlossen ist, und der Hochladevorgang wird im Bittium MedicalSuite
Center ausgefiihrt.

HINWELS Der Aufzeichnungsstatus muss Aktiv sein, damit die Aufzeichnungsdaten hochgeladen
werden kdnnen.

Zum Hochladen der Aufzeichnungsdaten in eine Aufzeichnung folgen Sie bitte den nachstehenden
Schritten:

1 Die Aufzeichnung entweder Ulber die Karte Aktive Aufzeichnungen auf dem Dashboard oder die
Ansicht Aufzeichnungen im Bittium MedicalSuite Center 6ffnen, indem Sie auf die Aufzeichnung
klicken.

2 Die Registerkarte Aufzeichnungsdaten wahlen.

3 Auf Datei hinzufiigen klicken und eine Datei oder mehrere Dateien auswahlen, die hinzugefiigt werden
sollen. Auf Offnen klicken. Alternativ kénnen Sie die Datei in den angezeigten Bereich ziehen
(Abbildung 30). Nachdem Sie die Datei(en) hinzugefligt haben, werden diese hochgeladen (Abbildung
31).

Recording data

@ Add file or drag here

Day Mo Start date of file Status Motes

Abbildung 30 Symbol ,,Datei hinzufiigen” auf der Registerkarte ,,Aufzeichnungsdaten”
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Status ' Uploading v Created 01.04.2019 15:34 Last update 01.04.2019 15:34

Assignment Mabel Hicks b Started == Duration

Recording data  Patient details ~ Anamneses  Patientdiary  Recording details  Attachments

Recording data

UPLOADS v X

Do not close this browser tab

Patient 10: 123455677888

¢

e

Abbildung 31 Hochladen der Datei in die Bittium HSAT-Aufzeichnung lduft

Nachdem die Aufzeichnungsdaten im MedicalSuite Center hochgeladen wurden, werden die
Datendatei(en) automatisch im MedicalSuite Center validiert. Wenn die Datei(en) validiert wurde(n),
dndert sich der Validierungsspinner und entfernt die Symbole. Wenn die Datei(en) ungiiltig ist/sind, wird
ein Fehlertext angezeigt, der angibt, welche Dateien ungiiltig sind und aus welchem Grund (siehe unten).
Sie konnen die ungiltige(n) Datei(en) entfernen. Bei Bedarf kdonnen Sie auch weitere Dateien zum
Hochladen hinzufiigen. Dadurch wird eine erneute Validierung der betreffenden Dateien gestartet. Die
ausgewahlte(n) Datei(en) werden im MedicalSuite Center gespeichert, wenn Sie auf Speichern klicken.
(Abbildung 32)
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Recording data®  Patent details Anamnasas Patiant diary Racording details Altachmants

Recording data

© Add file or drag here

123455677886 edf f x 123455677880, edf

Abbildung 32 Validierung von Dateien in der Bittium HSAT-Aufzeichnung

Eine EDF-Datei bezieht sich auf eine Nacht. Normalerweise gibt es in einer Aufzeichnung nur
HINWEIS  eine EDF-Datei.

Die Datei mit den Aufzeichnungsdaten kann aus folgenden Griinden ungiiltig sein:

a. DateigrofRe und -dauer kénnen unzureichend sein.
b. Der verwendete Rekorder stimmt nicht mit dem ausgewahlten Rekorder tberein.
c. Die Datei stammt nicht vom Respiro Rekorder.

Ein Upload-Widget wird ge6ffnet, um den Fortschritt des Uploads anzuzeigen. Schlieen oder aktualisieren
Sie die Browser-Registerkarte nicht, wahrend der Hochladevorgang lauft. Wahrend des Hochladevorgangs
ist der Aufzeichnungsstatus Aktiv (Error! Reference source not found.). Je nach der GroéRe der
Aufzeichnungsdaten kann das Hochladen eine Weile dauern. Sobald der Hochladevorgang abgeschlossen ist
und die Daten verarbeitet/analysiert wurden, wechselt der Aufzeichnungsstatus von Aktiv zu In
Vorbereitung.
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Organization Clinic A Created 01042019 15:34 Last data transfer  13.04.2019 12:00
Status C* Preparing Started 10,04 2018 12:00 Last update 13.04.2019 12:00
Assignment Mone ¥ Ended Mo data Duration 2 days

Recording data Patiend details Anamneses Patient diary Recording details Attachmants

Recording data

Abbildung 33 Aufzeichnung im Status ,,In Vorbereitung" wdhrend des Datenuploads in der Ansicht
Einzelaufzeichnung

3.3.2.2 Validierung der Aufzeichnungsdatenqualitat auf der Bittium MedicalSuite Serviceplattform

Wenn die Aufzeichnungsdatendatei(en) validiert und im Bittium MedicalSuite Center gespeichert wurde(n),
werden die Aufzeichnungsdaten an Bittium Respiro Analyst zur automatischen Validierung der
Datenqualitat Gbertragen. Nach der Datenqualitdtsvalidierung werden die Qualitatsinformationen an das
MedicalSuite Center zuriickgeschickt, und die Klinik kann in der Ansicht Einzelaufzeichnung priifen, ob die
Qualitat der Aufzeichnungsdaten gut, mittelmaRig oder schlecht ist. Dies hilft einer Klinik bei der
Beurteilung dessen, ob die Daten fiir weitere Analysen verwendet werden kdénnen oder ob eine neue
Aufzeichnung erforderlich ist.
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- Sales Technician
<ok BIEEiUM  Dostbors  Rocordngs EN- R RS
Patient ID: PID0aTda Smun sl Flaady b snalysh
Oeganiration Sleep tes! center Createsd 2912 2021 1122 Lot data tramsfer 20 12 2021 11.32
Saba ' Active = Startes] 1612 2021 03 44 Lot update F9AF 3 1133
Asslgnement Merrt - Resdy lor anabysis Mo dale Dharation 2 | 2 dayli)
Recordng data  Patiend detads  Anamneses  Patend diany Recording details  Aftachments

Recording data

D Add file or drag here

Dy’ N Siam dal of ke Dasrasion Status DRy Modes

L] 16,92 2001 D44 08 10 Oipeiti = A redted

Abbildung 34 Qualitét der Aufzeichnungsdaten in der Ansicht Einzelaufzeichnung

HINWEIS  Die Qualitat der Aufzeichnungsdaten wird nach dem Hochladen der Daten automatisch in
Respiro Analyst validiert.

HINWEIS Die Aufzeichnungsdaten kénnen analysiert werden, wenn die Datenqualitat gut oder
mittelmaRig ist. Die endgiltige Entscheidung dariiber, ob die Daten analysiert werden
konnen (mittlere Datenqualitdt) oder nicht, ist von einem Arzt zu treffen. Wenn die
aufgezeichneten Daten aus irgendeinem Grund ungiiltig sind, kann die Aufzeichnung z. B. in
der nachsten Nacht wiederholt werden.

Detailliertere Kriterien fur die Validierung der Datenqualitit finden Sie in einem separaten Bittium
Respiro Analyst Benutzerhandbuch.
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Nach der Validierung der Aufzeichnungsdaten gibt der Status der Aufzeichnungsdaten Aufschluss daruber,
ob die Daten fiir die weitere Analyse verwendet werden kdnnen. Wenn eine Aufzeichnung unbrauchbar ist,
wahlen Sie Unbrauchbar und notieren Sie den Grund/die Griinde hierfiir. Wenn die Aufzeichnungsdaten als
unbrauchbar ausgewahlt werden, konnen diese nicht fiir die endgtiltige Datenanalyse verwendet werden
und es muss eine neue Aufzeichnung gemacht werden. Wenn die Brauchbarkeit der Daten unklar ist,
kénnen die Daten zur Uberpriifung an einen Diagnostiker-Benutzer zugewiesen werden. Der Status dndert
sich dann automatisch von Offen auf Ausstehend. Wenn alle Schritte abgeschlossen sind, wird der Status in
Erledigt gedndert. (Abbildung 35, Abbildung 36)

Der Status ,,Unbrauchbar” kann auch automatisch vom System gesetzt werden, wenn bei der
Datenvalidierung schwerwiegende Fehler aufgetreten sind, wonach der Status

HINWEIS
,Unbrauchbar” vom Benutzer nicht gedndert werden kann.
Es liegt im Ermessen des Benutzers, solche Aufzeichnungsdaten zu verwenden, die noch
nicht vollstandig Ubertragen und validiert worden sind. Dies ermoglicht die Analyse von
HINWEIS Aufzeichnungen, die aus irgendeinem technischen Grund unvollstiandig sind, aber dennoch
genigend Informationen fir eine erfolgreiche Analyse enthalten.
Recording data Patient details Anamneses Patient diary Recording details Attachments

Recording data

213 14.12.2021 23:42 05h 00Om Open v Add notes
Pending
Done

Unusabie Marked as "Unusable

14.12.2021 23.42 00h 15m @ Unusable v Poor

Abbildung 35 Auswahl des Aufzeichnungsdatenstatus
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Unusable recording data

Patient ID: [patient_id], 10/04/2019, 22:00 (08h 20m)

Why the recording data of this night is unusable?
Corrupted recording data

Not enough analyzable data due to noisy signal or unattached
recorder

Not enough sleep to write the statement

Other

Cancel ]

Abbildung 36 Auswahl des Grundes fiir unbrauchbare Aufzeichnungsdaten

Wenn die vollstandigen Aufzeichnungsdaten erfolgreich hochgeladen und validiert worden sind, wird die
Bittium HSAT-Aufzeichnung beendet (auf ,Bereit zur Analyse” gesetzt), womit angezeigt wird, dass die
endgiiltige Analyse der Aufzeichnung durchgefiihrt werden kann (siehe Kapitel 3.3.3)

3.3.2.3 Hochladen anderer Dokumente in das MedicalSuite Center

Ein gescanntes Patiententagebuch oder zusatzliche Hintergrundinformationen zum Patienten kdnnen als
weitere Dokumente zur Bittium HSAT-Aufzeichnung hochgeladen werden. Zum Beispiel werden Patienten
haufig gebeten, wahrend der Aufzeichnung das Aufwachen und andere Ereignisse zu notieren, die fir eine
korrekte Analyse der Aufzeichnungsdaten wichtig sein kdnnen. Solche Dokumente kénnen im Bittium
MedicalSuite Center an eine Aufzeichnung angehangt werden, damit sie dem Diagnostiker-Benutzer bei der
Analyse der Aufzeichnungsdaten zur Verfligung stehen.

Um ein Dokument zu einer Aufzeichnung hinzuzufiigen, haben Sie die folgenden Schritte auszufiihren:

1 Die Aufzeichnung entweder lber die Karte Aktive Aufzeichnungen im Dashboard oder die Ansicht
Aufzeichnungen im Bittium MedicalSuite Center 6ffnen, indem Sie auf die Aufzeichnung klicken.

2 Die Registerkarte Anhange wahlen.

3 Auf Datei hinzufiigen klicken und eine Datei oder mehrere Dateien auswahlen, die hinzugefligt werden
soll(en). Auf Offnen klicken. Alternativ kénnen Sie die Datei in den angezeigten Bereich ziehen.
(Abbildung 37)
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Recording data Patient details Anamneses Recording details Attachments

Reporis 0 file(s)

Report can be added after the recording is closed

Other documents 1 file(s)

© Add file or drag here

[ Filename Added

(] recording-information_pdf E ﬂ .L

Abbildung 37 Dateisymbol auf der Registerkarte "Anhdnge" hinzufiigen

Das hochgeladene Dokument wird im Abschnitt ,Andere Dokumente” auf der Registerkarte Anhange
angezeigt. (Abbildung 38).

Other documents

© Add file or drag hera

11.04.2019 09:05 B O L

B

Abbildung 38 Hochgeladenes Dokument auf der Registerkarte "Anhéinge"

3.3.3 Aufzeichnung fiir die Analyse vorbereiten (beenden)

Wenn die kompletten Aufzeichnungsdaten hochgeladen und erfolgreich validiert worden sind, wird die
Bittium HSAT-Aufzeichnung beendet, wodurch angezeigt wird, dass die endgiiltige Analyse der
Aufzeichnung durchgefiihrt werden kann.

HINWEIS Bevor die Bittium HSAT-Aufzeichnung beendet werden kann, missen die
Aufzeichnungsdaten wie in Kapitel 3.3.2 beschrieben hochgeladen werden.
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HINWEIS  Bei einer Bittium HSAT-Aufzeichnung wird der Respiro Rekorder nach dem Einstellen einer

Aufzeichnung auf ,Bereit zur Analyse" automatisch freigegeben, so dass der Rekorder fir
andere Aufzeichnungen verwendet werden kann.

Um eine Aufzeichnung zu beenden, setzen Sie die Aufzeichnung auf Bereit zur Analyse oder dndern Sie den
Aufzeichnungsstatus von Aktiv auf Beendet, indem Sie die folgenden Schritte ausfiihren:

1 Die Aufzeichnung z.B. Uber die Karte Aktive Aufzeichnungen im Dashboard oder die Ansicht
Aufzeichnungen im Bittium MedicalSuite Center 6ffnen, indem Sie auf die Aufzeichnung klicken.

2 In der oberen Leiste der Einzelaufzeichnung auf die Schaltfliche Bereit zur Analyse klicken (Abbildung
Die gleiche Aktion kann auch durch Andern des Aufzeichnungsstatus von Aktiv auf Beendet entweder
in der oberen Leiste der Einzelaufzeichnung (Abbildung 39) oder direkt in der Ansicht Aufzeichnungen
vorgenommen werden (Abbildung 40).

¢ Back Bittium Dashboard  Recordings ENI- @ Sios Tachnician -
Patient ID: PID0a74a emium HSAT Ready for analysis
organizauon Sleep fest clinic A Created 24 03.2022 1555 Lastdata transfer 2403 2022 1558
Status @ aActve - Started 14,12 2021 2342 Last update 0505 2022 1315
Enged
Assignment - @ Ready for analysis Mo date Duration 21 2 day(s)
Recording dala Patient details Anamneses Patient diary Recording details Allachmenis
@ Add file or drag here
Day No Start date of file Duration Status Cluality Motes
L [F] 1412 2021 2342 O4dh 30m Cpen - Fair Add notes
Abbildung 39 Einstellung der Aufzeichnung ,,Bereit zur Analyse” in der oberen Leiste der
Einzelaufzeichnung
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Bittium  pasboam  Recordings EN = ‘ ?alas Technician _

Recordings

Fatient 1D~ SLalus Last data iransher. Las! update.- Organization Created Type D Agagnenent Action
10052022 10,05 2022

PIDOZ343 & Active o date Sleep test clinic A & Batium HSAT . 0000780 Mone - b

éj 1424 14:24
Ended

10.05 2022 1005 2022

PIDOZ3c4 ‘o date 12 ?; Sleep test center . ?; - Buftium HSAT Audd recorder SN Haone - &=

Abbildung 40 Andern des Aufzeichnungsstatus auf ,,Beendet” in der Ansicht Aufzeichnungen"

3 Die Beendigung der Aufzeichnung durch Anklicken von Bereit zur Analyse bestatigen (Abbildung 41).

Ready for analysis

Patient ID PID0a870_013696
Are you sure this recording is ready for analysis?

« Please make sure the patient diary is filled or it is attached to "Other documents”

section
« You will no longer be able to upload new recording data fo it.

Cancel Ready for analysis

Abbildung 41 Bestdtigen der Beendung einer Aufzeichnung

Die vollstandigen Aufzeichnungsdaten sind nun auf der Bittium MedicalSuite-Serviceplattform fiir eine
detaillierte Analyse verfiigbar, und die Aufzeichnung erscheint auf der Dashboard-Karte Diagnosebericht
erforderlich. (Abbildung 42). Sobald die Aufzeichnung einem Diagnostiker-Benutzer oder einer
Diagnostiker-Gruppe zugewiesen worden ist (siehe Kapitel 3.3.4), kénnen der oder die zugehdrigen
Benutzer die Aufzeichnung in Bittium Respiro Analyst analysieren. Die vollstandigen Aufzeichnungsdaten
werden automatisch an den entsprechenden Bittium Respiro Analyst zur weiteren Analyse (ibertragen. Die
vollstandigen Daten kénnen auch manuell von der Bittium MedicalSuite Service-Plattform im Format EDF+

heruntergeladen werden (siehe Kapitel 3.5).
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Diagnostic report needed

Abbildung 42 Dashboard-Karte ,,Diagnosebericht erforderlich”

3.3.4 Zuweisung der Aufzeichnung an einen Diagnostiker-Benutzer oder eine Diagnostiker-
Gruppe

Flr die endgiiltige Analyse wird die Aufzeichnung entweder einem bestimmten Diagnostiker-Benutzer oder
einer Diagnostiker-Gruppe zugewiesen, der/die fir die Analyse der Patientenaufzeichnung verantwortlich
ist. Die Zuweisung kann vor, wahrend oder nach dem Aufzeichnungszeitraum vorgenommen werden.

Die Zuweisung der Aufzeichnung an einen bestimmten Diagnostiker-Benutzer oder eine Diagnostiker-
Gruppe kann in erster Linie von einem Techniker-Benutzer vorgenommen werden, indem er den
gewlnschten Diagnostiker-Benutzer oder die Diagnostiker-Gruppe aus der Dropdown-Liste des
Aufzeichnungszuordnungsfeldes auswahlt (Abbildung 43). Wenn Sie eine Diagnosegruppe fir die
Aufzeichnung auswahlen, werden im Dropdown-Meni alle Diagnosebenutzer angezeigt, die zu dieser
ausgewdahlten Diagnosegruppe gehoren. Ein Diagnosebenutzer kann zu mehreren Diagnosegruppen
gehoren. Wenn ein bestimmter Diagnosebenutzer fiir die Aufzeichnung ausgewahlt wird, kénnen auch die
Diagnose-Mitglieder der zugehérigen Diagnosegruppe die Aufzeichnung in der Analysesoftware Bittium
Respiro Analyst analysieren.

Wenn aus dem Dropdown-Meni die Option ,Keine” (,None“) ausgewahlt wird, sind alle Diagnosegruppen
und Diagnosebenutzer sichtbar. Die Aufzeichnungen kénnen gemal den vordefinierten Einstellungen auch
automatisch einer bestimmten Gruppe zugewiesen werden.
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i Technician 1 _
< Back Bittium Dashboard  Recordings O - ‘ Jecne
Patient ID: PID00298 Bittium HSAT Ready for analysis
Organization DemaClinic Created 30052023 1356 Last data transfer 30052023 1401
Status @ Active - Started 23.11.2021 23:42 Last update 25.01.2024 14:08
A sigiunant PER AR Ready for analysis No date Duration 171 day(s)

0. Fe
Groups
Cardiscope Group Inneses Patient diary Recording details Attachments

Diagnostic group
Diagnostic group (autoreporis)
HRY group (autoreports)

~ HSAT Analysis

l Users in HSAT Analysis _

Dr. Hanna HSAT

B U

Abbildung 43 Zuweisung der Aufzeichnung

Die Zuweisung kann auch in der Ansicht Aufzeichnungen erfolgen, indem der gewtinschte Diagnostiker-
Benutzer oder die Diagnostiker-Gruppe aus der Dropdown-Liste des entsprechenden Feldes in der
Zuweisungsspalte ausgewahlt wird. Darliber hinaus enthalt die Karte Diagnosebericht erforderlich auf dem
Dashboard die Zuweisungsfunktion.

HINWEIS  Diese Funktion ist nur flir Techniker- und Diagnostiker-Benutzer verfligbar.

HINWEIS Diese Funktion ist nur fir Techniker-Benutzer vollstandig verfligbar. Fir Diagnostiker-
Benutzer ist die Funktion dahingehend eingeschrankt, dass ein Diagnostiker-Benutzer die
Zuweisung nur innerhalb der Diagnostiker-Gruppe andern oder alternativ die gesamte
Zuweisung aus der Aufzeichnung entfernen kann.

3.4 Verarbeiten einer Bittium HSAT-Aufzeichnung

Nach Beendigung der Aufzeichnung und Riickgabe des Rekorders sowie eines eventuellen Tagebuchs an die
Klinik oder das Krankenhaus miissen die HSAT-Aufzeichnungsdaten verarbeitet werden. Dieser Schritt
besteht aus mehreren separaten Phasen wie der Analyse der Aufzeichnungsdaten, der Beendigung und
Genehmigung der Aufzeichnung sowie der Verwerfung und/oder Loéschung der Aufzeichnungsdaten.
Detaillierte Anweisungen zur Durchfiihrung dieser Phasen werden in den folgenden Kapiteln beschrieben.
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3.4.1 Analyse der Aufzeichnungsdaten in Bittium Respiro Analyst und Erstellen eines
Diagnoseberichts

Die endgiiltige Analyse der erfassten HSAT-Daten wird von dem bestimmten Diagnostiker-Benutzer oder
dem Mitglied der Diagnostiker-Gruppe durchgefiihrt, dem die Aufzeichnung zugewiesen worden ist. Die
Analyse von HSAT-Ereignissen wird mit Bittium Respiro Analyst durchgefiihrt. Wenn eine Aufzeichnung
Bereit fiir die Analyse ist, befinden sich die Aufzeichnungsdaten in der Analysesoftware Bittium Respiro
Analyst flr den zugehorigen Diagnostiker-Benutzer oder die Mitglieder der Diagnostiker-Gruppe.

Nachdem die Aufzeichnungsdaten analysiert worden sind, wird ein Diagnosebericht samt Stellungnahme
erstellt und in der Analysesoftware Bittium Respiro Analyst endglltig angenommen; Diagnosebericht und
Stellungnahme werden sodann im Bittium MedicalSuite Center an die Aufzeichnung angehangt.

HINWEIS Diese Funktion ist nur fur Techniker und Diagnostiker-Benutzer verfligbar, die Zugang zu
Bittium Respiro Analyst haben.

Um die endgiiltige Analyse einer Aufzeichnung durchzufiihren und einen Diagnosebericht in Bittium Respiro
Analyst zu erstellen, siehe separates Respiro Analyst Benutzerhandbuch.

3.4.2 SchlieSen der Aufzeichnung und Anhangen des Diagnoseberichts

Das SchlieRen der HSAT-Aufzeichnung bedeutet, dass auf dem Dashboard des Diagnostiker-Benutzers der
Diagnosebericht angezeigt wird, der an die Aufzeichnung angehadngt worden ist. Eine Aufzeichnung kann
automatisch oder manuell geschlossen werden, in gleicher Weise wie ein Diagnosebericht angehangt
werden kann.

3.4.2.1 Automatisches Schlieen und Anhdangen des Diagnoseberichts

Eine Bittium HSAT-Aufzeichnung wird automatisch geschlossen, wenn die endgiiltige Analyse der
Aufzeichnung und der Diagnosebericht genehmigt worden sind. Wenn eine Aufzeichnung einem
Diagnostiker-Benutzer oder einer Diagnostiker-Gruppe zugewiesen worden ist, erscheint die Aufzeichnung
auf dem Dashboard des betreffenden Diagnostiker-Benutzers. Wenn Sie in Bittium Respiro Analyst einen
Diagnosebericht annehmen, wird der Bericht an die Aufzeichnung angehangt, und diese wird geschlossen.

HINWEIS Diese Funktion ist nur fir Techniker und Diagnostiker-Benutzer verfiigbar, die Zugang zu
Bittium Respiro Analyst haben.

Um eine Aufzeichnung durch Annahme des Diagnoseberichts automatisch zu schliefen, flihren Sie die
folgenden Schritte aus:

1 Suchen Sie die Aufzeichnung im Bittium MedicalSuite Center, z. B. auf der Karte Diagnosebericht
erforderlich auf dem Dashboard
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2 Offnen Sie die Aufzeichnung in Bittium Respiro Analyst, indem Sie auf Analysieren klicken (Abbildung
44). Wenn Sie zum MedicalSuite Center zurickkehren miissen, verwenden Sie die Schaltfliche Zuriick
in Bittium Respiro Analyst.

Diagnostic report needed

All Mot assigned

Recording Assignment Ready for analyss Duration

@ FPatientZero Testdiaggroup 1 = 24.11.2021 09:10 1 day(s) Analyze | .~

Abbildung 44 Schaltfléiiche ,,Analysieren” auf der Dashboard-Karte ,, Diagnosebericht erforderlich”

3 Klicken Sie in Bittium Respiro Analyst auf Bericht annehmen, um den bereits erstellten Diagnosebericht
an die Aufzeichnung in MedicalSuite Center anzuhangen (Abbildung 45).

Summary and statement Analysis Report

Accept report

@M Q MY 1 of3 — 4+ AutomesticZoom v SR »
~
Patient
PatientID:  23-30-48 Height: 185cm Weight 85kg
BMI: 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

Findings

Nearty all occurrences of respiratory events are in the supine position, The ing was ly
successful and of high quality.

Conclusion

The are with mild obstructive sleep apnea. Avoiding sieeping in a supine

position (positional therapy), for example by placing a tennis ball in the back of the pajamas or wearing a
sleep apnea belt, might be sufficient treatment. It is recommended to confirm the treatment outcome with a
new recording,

23/02/2022
Dr. Sleep Apnea

This report is

Information

n based on

K background
Aways made by the palie

who has the best >

Abbildung 45 Ansicht des Berichts in Respiro Analyst
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4 Bestatigen Sie die Annahme des Berichts durch Klicken auf Annehmen (Abbildung 46).

Accept the report

Once you accept the report, the recording will be closed. Are you sure you want to

accept the report?

Abbildung 46 Bestdtigen der Annahme eines Diagnoseberichts

Nach der Annahme des Berichts wird die Aufzeichnung automatisch geschlossen, und der fiir die
Aufzeichnung in Bittium Respiro Analyst erstellte Diagnosebericht ist im Bittium MedicalSuite Center
verfligbar.

Durch das Anhdngen eines Diagnoseberichts an eine Aufzeichnung wird die Aufzeichnung aus der
Dashboard-Karte Diagnosebericht erforderlich entfernt. Nachdem ein Diagnosebericht an die Aufzeichnung
auf der Bittium MedicalSuite-Serviceplattform angehangt worden ist, erscheint die Aufzeichnung auf der
Dashboard-Karte Letzte Berichte.

3.4.2.2 Manuelles SchlieBen und Anhdngen eines Diagnoseberichts

Eine Bittium HSAT-Aufzeichnung kann auch manuell geschlossen und ein Diagnosebericht angehangt
werden, wenn das SchlieRen nicht automatisch erfolgt. Das manuelle SchlieRen kann auch ohne die Analyse
der Aufzeichnung oder das Anhdngen eines Berichts erfolgen. Wenn eine Aufzeichnung einem Diagnostiker-
Benutzer oder einer Diagnostiker-Gruppe zugewiesen worden ist, erscheint die Aufzeichnung auf dem
Dashboard des betreffenden Diagnostiker-Benutzers.

Um eine Aufzeichnung manuell zu schlieRen, gehen Sie wie folgt vor:

1 Suchen Sie die Aufzeichnung im Bittium MedicalSuite Center z. B. anhand der Patienten-ID oder der
Seriennummer des Rekorders in der Ansicht Aufzeichnungen.

2 Klicken Sie auf die Schaltflache SchlieRen fiir die Aufzeichnung, die Sie direkt aus der oberen Leiste der
Einzelaufzeichnung schlieRen méchten (Abbildung 47), 6ffnen Sie zuerst die Aufzeichnung durch
Anklicken. Dieselbe Aktion kann auch durch Andern des Aufzeichnungsstatus von Beendet auf
Geschlossen entweder in der oberen Leiste der Einzelaufzeichnung (Abbildung 47), oder direkt in der
Ansicht Aufzeichnungen ausgefiihrt werden (Abbildung 48).
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= Tiego TechnicianUser _

<Back BJtEUImM  Dashboard  Recordings EN- QR TegoT

Patient ID: PID0a743_013381 sitium HSAT Ciose H

Organization Sleep test center Created 13.12.2021 09:29 Last data transfer 13.12.2021 09:31

Status @ Ended - Started 24.06.2021 00:00 Last update 29.12.2021 16:20
Closed

Assignment ST——— - Ready for analysis 13122021 09:44 Duration 111 day(s)

Recording data Patient details Anamneses Patient diary Recording details Attachments

Abbildung 47 SchliefSen der Aufzeichnung in der Ansicht Einzelaufzeichnung

Bittium Dashboard Recordings igl.es Technician
inicLan
Recordings
Patent 10w SLalus w Last data Wanster « Last update ~ Cganizaton Crealed J Type W D ASSIGNMENL MCtion
13122021 29220 13122021 Danieta
- H 5 - -
FID0aT43 @ Ended 0531 16:20 Sleep test center o829 Bitium HSAT @ tooossz DiagnesIUser E_, K

Closed

Abbildung 48 Andern des Status der Aufzeichnung auf ,,Geschlossen” in der Ansicht Aufzeichnungen.

3 Datei hinzufiigen, um einen Bericht auszuwahlen oder eine Datei von Ihrem Computer in die Ansicht
Einzelaufzeichnung zu ziehen, falls erforderlich (Abbildung 49)

Recording data  Pabend detads  Anamneses  Patient diary Recording details  Atachments

Reports 1 file(s)

© Add file or drag here

Abbildung 49 Symbol ,,Datei hinzufiigen” auf der Registerkarte Anhénge

4 Bestatigen Sie das SchlieRen durch Klicken auf SchlieBen (Abbildung 50).
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Close recording

IT you want to upload a report, click "Add file" to select a report or drag-and-drop a file
before closing the recording.

@ Add file or drag here

Abbildung 50 Bestdtigen des Schliefens einer Aufzeichnung

Wenn in Bittium Respiro Analyst ein Diagnosebericht fiur die Aufzeichnung erstellt worden ist, ist er im
Bittium MedicalSuite Center verflighar, sobald die Aufzeichnung geschlossen wird. Nachdem ein
Diagnosebericht an die Aufzeichnung auf der Bittium MedicalSuite-Serviceplattform angehangt worden ist,
erscheint die Aufzeichnung auf der Dashboard-Karte Letzte Berichte.

3.4.3 Genehmigen der Aufzeichnung und Ubermitteln von Diagnoseberichten an die
untergeordnete Organisation

Die Aufzeichnung muss von einem Techniker-Benutzer der lbergeordneten Organisation auf Bittium
MedicalSuite Center genehmigt werden, damit der/die Diagnosebericht(e) an die zugehodrige
untergeordnete Organisation libermittelt werden kann. Wenn ein Bericht an eine Aufzeichnung in Bittium
MedicalSuite Center angehangt wird, prift ein Techniker-Benutzer der (bergeordneten Organisation
zunachst eine Vorschau und verifiziert, dass der Bericht alle erforderlichen Informationen enthélt. Nach der
Vorschau genehmigt der Techniker-Benutzer schlieBlich die Aufzeichnung, um den/die Diagnosebericht(e)
an die zugehorige untergeordnete Organisation zu Ubermitteln.

HINWEIS  Diese Funktion ist nur fiir Techniker-Benutzer verfiigbar..

Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um eine Vorschau eines Diagnoseberichts anzuzeigen:

1 Suchen Sie die Aufzeichnung im Bittium MedicalSuite Center, z. B. auf der Karte Letzte Berichte auf
dem Dashboard oder durch Suche nach der Patienten-ID oder der Seriennummer des Rekorders in der
Ansicht Aufzeichnungen.

2 Klicken Sie auf das Vorschausymbol fir die Aufzeichnung, deren Bericht Sie ansehen mochten,
entweder direkt auf der Karte Letzte Berichte auf dem Dashboard (Abbildung 51) oder in der Ansicht
Aufzeichnungen (Abbildung 52).
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Latest reports

Recarding Organization Added Approval

@® PID0aT4a DemoClinic2 07.10.2020 17.49 07.10.2020 17:54 7 oL

Abbildung 51 Vorschausymbol auf der Dashboard-Karte Letzte Berichte

Recordings

Q PIDoaTda Craata racording = w0 | - |

PID{aT4a B Closed

14 12 3021 17122021 14 12 32021 =
15:47 1523 Sleep les] center - Bt HSA B 023456 None - E L

Abbildung 52 Vorschausymbol in der Ansicht Aufzeichnungen

Wenn Sie in der Ansicht Aufzeichnungen (Abbildung 52) auf das Vorschausymbol geklickt haben, wird die
Registerkarte Anhange der Aufzeichnung geoffnet. Klicken Sie auf das Vorschausymbol fiir den Bericht, den
Sie sich ansehen mdéchten.

Gehen Sie wie folgt vor, um eine Aufzeichnung zu genehmigen und den/die Diagnosebericht(e) an die
zugehorige untergeordnete Organisation zu ibermitteln:

3

Klicken Sie auf die Schaltfliche Genehmigen firr die Aufzeichnung, deren Bericht(e) Sie direkt von der
Karte Letzte Berichte auf dem Dashboard an die zugehorige untergeordnete Organisation Gbermitteln
mochten (Abbildung 53), oder in der oberen Leiste der Einzelaufzeichnung (Abbildung 54, 6ffnen Sie
zuerst die Aufzeichnung durch Anklicken).

Latest reports

Recording Organization Updated Approva
@ FID0Z23a3 Sleep test center Iil 22:"2(] 09:46 16.12.2021 09:48 B- ‘_‘L-
@ FiD0aT4a Sleep test center 13| 2}2::'31 15:16 Approve a L,Jg =

Abbildung 53 Schaltfléiche Genehmigen auf der Dashboard-Karte , Letzte Berichte”
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’ ; Sales Technician
{ Back Bittium Dashboard Recordings o,
Patient ID: PID0Oa74a EBittium HSAT Approve
Organization Sleep test center Created 14.12.2021 15:47 Last data transfer 14122021 15:47
Status @ Closed Started 24.02.2021 00:00 Last update 17.12.2021 15:22
Assignment None - Ready for analysis 14.12.2021 15:49 Duration 111 day(s)

Recording data Patient details Anamneses Patient diary Recording details  Attachments

Abbildung 54 Schaltfliche Genehmigen in der oberen Leiste der Einzelaufzeichnung

4 Bestatigen Sie die Genehmigung durch Anklicken von Genehmigen (Abbildung 55).

Confirmation

Are you sure you want to approve the reports of Patient 1D: 01-10-567 After approval,

reports will be visible for the clinic.

Abbildung 55 Bestdtigen der Genehmigung einer Aufzeichnung

Wenn eine Aufzeichnung genehmigt wird (Abbildung 56), werden die betreffenden Diagnoseberichte, die
auf der Serviceplattform von Bittium MedicalSuite verfligbar sind, an die zugehorige untergeordnete
Organisation weitergeleitet, und die zugehoérigen Vorschausymbole haben einen griinen Punkt, der die
Weiterleitung des Berichts anzeigt (Abbildung 57).
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<Back BjtbiUm  Dashboard  Recordings Sales Technician .
Patient ID: PID0a74a 8itum HSAT Approved
Organization Sleep test center Created 14122021 15:47 Last data transfer 14 12 2021 1547
Status @ Closed Started 24.02.2021 00:00 Last update 31.12.2021 10:13
Assignment None - Ready for analysis 14122021 15:49 Duration 171 day(s)

Recording data Patentdetails  Anamneses Patient diary Recording details Attachments

Abbildung 56 Aufzeichnung genehmigt

Latest reports

Recording Organization Updated Approval
@ FID02303 Skeep feot conter JEI ‘32‘2‘ 09:46 16.12.2021 0948 B-| L-
@ PID0a74a Sleep test center 1912202171516 16.12.2021 09:48 B- A

Hot assigned

Abbildung 57 Vorschausymbol mit einem griinen Punkt, der die Weiterleitung des Berichts anzeigt

3.4.4 Vorschau und Herunterladen von Diagnoseberichten und anderen Dokumenten

Wenn eine Aufzeichnung von einem Techniker der (ibergeordneten Organisation genehmigt wird, sind die
betreffenden Diagnoseberichte, die an die Bittium MedicalSuite-Serviceplattform Ubertragen werden, auch
flir die zugehorigen Benutzer der untergeordneten Organisation verfligbar. Die Vorschau und das
Herunterladen eines Diagnoseberichts oder eines anderen angehangten Dokuments (z. B. einer PDF-Datei
mit Aufzeichnungsinformationen) aus dem Bittium MedicalSuite Center kann direkt Gber die Karte Letzte
Berichte auf dem Dashboard oder liber die Registerkarte Anhdnge der Aufzeichnung erfolgen.

Um eine Vorschau eines Diagnoseberichts oder eines anderen Dokuments anzuzeigen, gehen Sie wie folgt
vor:

1 Suchen Sie die Aufzeichnung im Bittium MedicalSuite Center, z. B. auf der Karte Letzte Berichte auf
dem Dashboard oder durch Suche nach der Patienten-ID oder der Seriennummer des Rekorders in der
Ansicht Aufzeichnungen.

2 Klicken Sie auf das Vorschau-Symbol fiir die Aufzeichnung, deren Bericht Sie in der Vorschau ansehen
maochten, entweder direkt auf der Karte Letzte Berichte auf dem Dashboard (Abbildung 58) oder in der
Ansicht Aufzeichnungen (Abbildung 59).
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Latest reports

Recording (Organization Updated Approval
@ PID023a3 Sleep test center ® zfgﬂ 0946 16.12.2021 09-48 B-| 4
@ FID0aT4a Sleep test center r‘jl g-j:’rﬂ 15:16 16.12.2021 0948 B- &

Abbildung 58 Vorschausymbol auf der Dashboard-Karte , Letzte Berichte”

Bittium  oestbosd  Recorings EN- mes Techoiclen -
Recordings
Patient 1D v Sutus Last data vansfer Last update Organization Created & Type Dewice Assignment + Actea
. = 172202 17.12.2021 SN s 17122029 = SR o5 e e
PID02522 ® Enced - 16:08 g Sieep test cente 1532 Bunum HSA @ o102 - None - = 4
161 1 1 16 12 2021 . ; .
PID02521 ® Closen iy Saep tes! centes e Bittium HSA B 0000516 P. -

Abbildung 59 Vorschausymbol in der Ansicht Aufzeichnungen

Wenn Sie auf das Vorschausymbol in der Ansicht Aufzeichnungen (Abbildung 59) geklickt haben, wird die

Registerkarte Anhdnge der Aufzeichnung geoffnet. Klicken Sie auf das Vorschausymbol fiir den Bericht, den
Sie sich ansehen mdéchten.

Um einen Diagnosebericht oder ein anderes Dokument herunterzuladen, folgen Sie den nachstehenden
Schritten:

1 Klicken Sie auf das Download-Symbol fiir die Aufzeichnung, deren Bericht oder ein anderes Dokument
Sie herunterladen mochten, entweder direkt auf der Karte Letzte Berichte im Dashboard (Abbildung
60) oder in der Ansicht Aufzeichnungen (Abbildung 61) und wahlen Sie das gewlinschte Dokument aus.

2 Speichern Sie das/die heruntergeladene(n) Dokument(e) an dem gewiinschten Ort.

Latest reports
Recording Organization Updated Approval
@ TC53807 Sleep test center f7f6?)°]?728 36 27.06.2022 08:37 i ! =
@ TCs8807 Steep test center i 21.06.2022 1358 B J_,@
Recorcmg data
. 21.06.2022 12:52
@ PID023d3 Sleep test center Test diag group 1 4, Recording data 1 day(s)
Reports
@ PID023c4 Sieep test center 03.06.2022 13:36
Test diag group 1 4. TC58807_Diagnostic_Repor_16_12_2021.pdf
. N vinan, 31,05.2022 14:30 Other documents
@ PID0255b Sleep test center Test diag group 1 & recordin:
g-information pdf
Abbildung 60 Download-Symbol auf der Dashboard-Karte , Letzte Berichte”
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Recording data Patient details Anamneses Patient diary Recording details Attachments

Reports 1 file(s)

@ Add file or drag here

[ Filename Added
O stalement_61baee370453efD00a0b05a8_16396406583 207618 paf 16.12 2021 09:44 E 8 |4
Dther documents 3 file(s)

© Add file or drag here

O Filename Added

() recording-information, pdf E 0 o
ocument_1_tx 21 14:5 -

O oD t1ixt 19.12.2021 14:53

Abbildung 61 Download-Symbol auf der Registerkarte "Anhéinge" einer Aufzeichnung

3.4.5 Verwerfen und Léschen von Aufzeichnungsdaten im MedicalSuite Center

Aufzeichnungsdaten kdnnen im MedicalSuite Center manuell verworfen und geléscht werden, wenn die
Daten nicht fir die weitere Analyse verwendet werden kénnenoder wenn keine Daten aufgezeichnet
wurden. Sowohl das Verwerfen als auch das Loschen kann in der Ansicht Einzelaufzeichnung im
MedicalSuite Center vorgenommen werden (Abbildung 62, Abbildung 63,Abbildung 64).

Aufzeichnungen, die Aufzeichnungsdaten enthalten, kénnen nur verworfen werden.
HINWEIS  Aufzeichnungen ohne Aufzeichnungsdaten oder Aufzeichnungen mit Fehlerstatus kénnen
verworfen und geldscht werden.
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Sales Technician .
< Back Bittium Dashboard  Recordings -
Patient ID: PID0a870_013696 Bimum HSAT Close

Reject
Organization Sieep test center Created 21.12.2021 13.38 Last data transfer 21122021 1339
Status @ Ended ~ Started 23.05.2021 2253 Last update 23122021 13:41
Assignment None - Ready for analysis 21122021 13.42 Duration 171 day(s)

Recording data Patient detalls  Anamneses Patient diary Recording details Attachments

Recording data

Day No Start gate of file Duration Status Quality Noles

" 230520211953  08h0Om Open = Poor Aod notes &

Abbildung 62 Verwerfen einer Aufzeichnung in der Ansicht Einzelaufzeichnung

<Back BjEEiuUm  Dashboard  Recordings Sales Technician .

Patient ID: PID020c5_005914 Bitium HSAT 5@
Delete

Organization Evisma test center Created 07.09.2021 15:04 Last data transfer Mo date

Status () Rejected Started No date Last update 22,09.2021 14:37

Assignment Mone: - Ready for analysis Mo date Duration

Abbildung 63 Lischen einer Aufzeichnung in der Ansicht Einzelaufzeichnung

Wenn Sie eine Aufzeichnung verwerfen, missen Sie einen Grund fiir die Verwerfung angeben. Der Grund
kann aus einer Kategorie ausgewahlt oder als Freitext angegeben werden. Nach dem Verwerfen wird der
Rekorder freigegeben. Dieser Schritt kann nicht riickgédngig gemacht werden. (Abbildung 64). Beim
Loschen einer Aufzeichnung erscheint die Mitteilung, dass der Rekorder freigegeben wird und dieser
Schritt nicht riickgdngig gemacht werden kann. (Abbildung 65).
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Reject recording Delete recording

Patient ID: PID023d3

Patient ID: PID023d3
The recorder 0000780 is currently in use in the selected recording. It will be released

) ) ) ) N The recorder 0000780 is Curtemly in use in the selected recofding. It will be released
When the recording is rejected. Are you sure you want to reject the recording? when the recording is deleted. Are you sure you want to delete the recording?
This action cannot be undone.

This actien cannot be undone.
Why do you want to reject the recording?

(O Corrupted recording data

[J Not enough analyzable data due to noisy signal or unattached recorder

[J Not enough sleep to write a statement
[ Other

Cancel

Abbildung 64 Mitteilung beim Verwerfen einer

Abbildung 65 Mitteilung beim Léschen einer
Aufzeichnung

Aufzeichnung

Sie kdonnen die verworfene(n) Aufzeichnung(en) samt den Griinden und anderen Details in der Ansicht

Aufzeichnungen oder in der Ansicht Einzelaufzeichnung im MedicalSuite Center einsehen (Abbildung 66,
Abbildung 67).

Blttium Dashboard  Recordings Sales Technician _

Technician
Recordings

Q Dt

Fatient ID

(=) (o)

Assignment -~ Action

fast ata transler Last updaie « Crganization Crealed Type w Device

DataTransherTe: 2112 2021

15:11 Sleep es conter

2012 2021
T
Si08 Biifiam HSAT Pius B ooodsie - More

<Back BJEEiUM  Dpeshboard  Recordings - Sales Technician .

Technician

Patient I Bittium HSAT

Organization Created 20.12.2021 14:06 Last data transfer 20.12.2021 14.58

Status O Ro}aclejh Started 20.12.2021 14:09 Last update 21.12.2021 1511
A=

Abbildung 67 Verworfene Aufzeichnungen in der Ansicht Einzelaufzeichnungen einsehen
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Bevor Sie eine neue HSAT-Aufzeichnung starten, missen die Daten der vorherigen
NOTE Aufzeichnung aus Datenschutzgriinden mit dem Bittium Respiro Device Manager vom
Respiro-Gerat geldscht werden. Weitere Informationen finden Sie in der Respiro

Gebrauchsanweisung fiir medizinisches Fachpersonal.

3.5 Herunterladen von Aufzeichnungsdaten aus dem Bittium MedicalSuite Center

Zum Speichern von Bittium HSAT-Aufzeichnungsdaten fir die weitere Analyse mit nicht integrierter
Analysesoftware konnen die Daten manuell von Bittium MedicalSuite Center im Format EDF+
heruntergeladen werden.

Zum Herunterladen von Daten aus dem Bittium MedicalSuite Center folgen Sie bitte den nachstehenden
Schritten:

1 Offnen Sie die Aufzeichnung entweder {iber das Dashboard oder die Ansicht Aufzeichnungen in
Bittium MedicalSuite Center, indem Sie auf die Aufzeichnung klicken.

2 Wahlen Sie die Registerkarte Aufzeichnungsdaten.

3 Wabhlen Sie die Aufzeichnungsnachte aus, von denen Sie die Daten herunterladen mochten. Jede EDF-
Datei bezieht sich auf eine Aufzeichnungsnacht. Wenn Sie auch die zugehdrigen Anhange
herunterladen méchten, z. B. die PDF-Datei mit den Patienteninformationen, markieren Sie auch das
Kastchen ,Alle Anhdnge einschliefen”. (Abbildung 68)
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< Back Blttium Dashboard  Recordings Sales Technician

Technican

Patient ID: PID0a74a Bitium HSAT

Organization Sleep test center Created 16.12.2021 15:27 Last data transfer 1612 2021 16.24
Status @ Clos=d Started 16.122021 1536 Last update 21122021 1358
Assignment None - Ready for analysis 17 122021 1424 Duration 2/ 2 dayls)

Recording data Patient details Anamneses Patient diary Recording details Attachments

&4, Download

[ inchsde all anachments

Recording data

Day No Start date of file Duration Status Quality Notes
12 16.12.2021 15.26 00h 29m Open ~ Poce AGd noles -
v 2n 17.12.2021 10.01 03h 00m Open ~ Poor Aad notes -

Abbildung 68 Auswahl der Nacht/der Ncichte fiir den Download

4  Klicken Sie auf Herunterladen (Abbildung 68).

Die aufgezeichneten Daten der ausgewahlten Nachte werden als Zip-Datei heruntergeladen, die die
Aufzeichnungsdatendatei im Format EDF+ und die Anhdnge enthalt, falls diese ausgewahlt wurden, um
einbezogen zu werden. Speichern Sie die heruntergeladenen Daten am gewtinschten Ort oder extrahieren
Sie die Aufzeichnungsdatendatei und importieren Sie sie in eine Analysesoftware zur weiteren Analyse.

3.6 Fehlerbehebung

Wenn Sie andere Probleme mit dem Rekorder haben, lesen Sie bitte die Einzelheiten in der Respiro
Gebrauchsanweisung fiir medizinisches Fachpersonal.
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HERSTELLER

Bittium MedicalSuite Service Plattform

Bittium Biosignals Ltd
Pioneerinkatu 6
70800 Kuopio
Finnland

WEBSITE

Aktuelle Produktinformationen, Dokumente und Updates finden Sie auf der Bittium-Website unter
www.bittium.com

VERTRIEB

Fiir Fragen beziglich der Bittium-Produkte wenden Sie sich bitte an Ihren Vertriebsansprechpartner.

Bittium Biosignals Ltd. Tel.: +358 40 344 2000
Pioneerinkatu 6 E-Mail: bbs@bittium.com
70800 Kuopio Web: https://www.bittium.com
Finnland

SERVICE DESK

Sollten Sie Probleme mit den medizinischen Produkten von Bittium haben, wenden Sie sich bitte an
unseren technischen Support unter medical.support@bittium.com
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