(Sibelmed’

BitmedLab

DEPISTAGE SAHS
POLYGRAPHE CARDIO-RESPIRATOIRE

MANUEL D'UTILISATEUR

534-740-MU4 e REV. 2.03 e 2026-04 CE0318




Manuel BitmedLab
Révision : 534-740-MU4 Rev. 2.03
Tous droits réservés.

Ce manuel peut étre acheté via le service d'assistance technique.

M SIBEL S.A.U.

Raimon Casellas, 6-8. 08205-Sabadell (Barcelona). Spain.

Ventas Nacionales: tél. +34 93 436 00 08 e-mail : comercial@sibelmed.com
International Sales : tél. +34 93 436 00 07e-mail : export@sibelmed.com
Technical serv. : tél. +34 93 433 54 50 e-mail : sat@sibelmed.com

Web : www.sibelmed.com

DECLARATION CONCERNANT LES DROITS D'AUTEUR

Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite, transmise, transcrite,
stockée dans un systéme de copie ni traduite dans n'importe quelle langue

ou langage informatique, sous une forme quelconque ou par quelconque

moyen, électronique, mécanique, optique, chimique, manuel ou autre, sans le
consentement préalable écrit et exprés de SIBEL S.A.U.

DECHARGE DE RESPONSABILITES

SIBEL S.A.U. est responsable de la sécurité, de la fiabilité et du fonctionnement de
cet appareil seulement si :

e Le local ou I'appareil est installé ou utilisé respecte les régles relatives a
I'installation électrique IEC, ainsi que les normes relatives aux applications.

e Les réparations, révisions ou modifications, pendant et aprés la période de
garantie, sont faites par le personnel technique de SIBEL S.A.U.

e |'appareil est utilisé par du personnel qualifié et en accord avec les
recommandations de ce Manuel d'Utilisation.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03



PRODUIT CONFORME AU REGLEMENT RELATIF AUX DISPOSITIFS
MEDICAUX (UE) 2017/745 (CLASSE IIa).

(€0318

Merci d’avoir choisi BITMEDLAB !

Ce produit a été développé par le Département RDI de SIBEL S.A.U. avec
la collaboration de Centres de santé de référence et médecins spécialisés
dans le domaine de Les troubles du sommeil. BITMEDLAB est congu et
fabriqué conformément au réglement européen sur les dispositifs médicaux

et avec les meilleures normes de qualité.

Révisé Approuveé
Date : 2026-04 Date : 2026-04
Directeur technique Directeur commercial

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03



BitmedLab

Manuel d'utilisateur

) ) CONTENU
¢ =] 1oL U123 1 = 7
1.1 USAGE PREVU .....ouviiiiiiieiiiieie s 7
1.2 UTILISATEUR VISE ..ottt 8
1.3 INDICATIONS D'UTILISATION ....ouvtseviiiairiainieieieeieeees 8
1.3.1 SYNDROME D’APNEE ET D’HYPOPNEE DU SOMMEIL (SAHS) 8
1.3.2 INDICATIONS D'UTILISATION DE BITMEDLAB ................... 8
1.4 POPULATION DE PATIENTS VISE ....ccoviiiiiiiiaieieieieieeeeee s 9
1.5 LIMITATIONS D'UTILISATION ...oouviiiiiiiiiainiaieieaie e 9
1.6 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES ................ 9
1.7 OPERATION ESSENTIELLE ....vuviuiiieiiecicisieeeie s 10
1.8 RISQUES RESIDUELS ....ovuviiiiiiiieeie et 10
1.9 AVERTISSEMENTS................. JETTR e, 10
1.10 ELIMINATION DECHETS D’EQUIPEMENTS ELECTRIQUES ET
ELECTRONIQUES D'UTILISATEURS DOMESTIQUES DE L'UE ....... 14
2. INSTRUCTIONS D’INSTALLATION....cocsmumrussemssssesssseseses 15
2.1 PREREQUIS ...ttt 15
2.2 INSTALLATION DE BITMEDLAB.......ccuiiiirieiriieiereeie e 15
3. MODE D’EMPLOI ...covruiumrmsscsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssasnes 20
3.1 PREMIERS PAS ....cooiiiiiiiiieiiiieie s 20
3.1.1 SELECTION DE LA LANGUE ......ocviuiiiiiieieiieieseeie e 20
3.1.2 ENREGISTREMENT DU SCREEN&GO/SLEEP&GO SUR LE
LOGICIEL ...ttt 20
3.1.3 SAISIE DES DONNEES DE L'UTILISATEUR .......ccocurvennnan. 23
3.1.4 REGLER LA DATE/HEURE DU SLEEP&GO .......ccoevesireennnns 24
3.1.5 EFFACER LES EXAMENS DE LA CARTE MEMOIRE DU
SLEEPBGO ...ttt 24
3.2 ECRAN DE DEBUT DU PROGRAMME : LE DEBIT DE TRAVAIL DU
MODULE BITMEDLAB ...ttt 25
3.3 CONFIGURER L'EXAMEN .......cocviiiiainiaiiiainiiaieeeeie e 26
3.3.1 CREER, MODIFIER ET ELIMINER CONFIGURATIONS ......... 27
3.3.2 ETABLIR LA CONFIGURATION DE L'APPAREIL PAR DEFAUT VIA
SANS FIL (SEULEMENT SLEEP&GO)....c.vcvrrvvrrrairraieieaieeaieeas 29
3.3.3 GERER LES CONFIGURATIONS D'APPAREIL DE LA CARTE
MEMOIRE ...ttt 31
3.4 PROGRAMMER UN EXAMEN AUTOMATIQUE .........cocevunnnnn. 33
3.5 TELECHARGER L'EXAMEN REALISE ........cccverveiriainiainnea. 37
3.6 GESTION DE LA BASE DE DONNEES, DES PATIENTS ET DES
TESTS et e, 40
3.6.1 AJOUTER, MODIFIER ET ELIMINER DES PATIENTS ........... 41

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03



BitmedLab

Manuel d'utilisateur .
3.6.2 ASSOCIER DOCUMENTS A UN PATIENT ..o 42
3.6.3 RECHERCHE DANS LA BASE DE DONNEES ...................... 43
3.6.4 EXAMENS EN ATTENTE DE REVISER ET DE CREATION DE
R = ] 2 43
3.6.5 GESTION DE BASE DE DONNEES ....cevvneeeeeeeiieeeieeennaaens 44
3.7 IMPORTER ET EXPORTER EXAMENS .....cciiiiiiiiiieee v eeeeans 46
3.8 REALISATION D'EXAMENS EN TEMPS REEL ........................ 47
3.8.1 DEMARRAGE D'EXAMEN EN TEMPS REEL .....cvvvneeeeneeennnn.. 48
3.8.2 FINALISATION DE L'ACQUISITION DE L'EXAMEN.............. 49
3.8.3 TEST DES SIGNAUX . .iitt ittt reessnniaaaneeeeeens 50
3.9 REVISION DES EXAMENS .. it n e e e 51
3. 9 1 ELEMENTS DE L'INTERFACE D'UTILISATEUR PENDANT LA
REVISION DES EXAMENS ....evniee et e e e e 51
3.9.2 OUVRIR UN EXAMEN......cocovviiiiiii, 52
3.9.3 MODE PLEIN ECRAN .................................................... 52
3.9.4 DOUBLE FENETRE DE TRACES ... .ceuueteeeeeeeeeiaeeeeeeeeinnns. 53
3.9.5 REPRODUCTION DE L'EXAMEN ..uviiiiiiiii i iiieee e e nnes 53
3.9.6 SE DEPLACER SUR L'EXAMEN ........................................ 54
3.9.7 REGLER LE TEMPS A L'ECRAN ...uieeneeeeeeee e 55
3.9.8 NOTES ....................................................................... 58
3.9.9 REGLER LES AMPLITUDES DES TRACES .......................... 60
3.9.10 REGLER LA TAILLE DES TRACES ....evvueieeeeeieeeeeeeeennns. 62
3.9.11 MODIFIER L'ORDRE DE VISUALISATION DES TRACES..... 63
3.9.12 NOMS DES TRACES ................................................... 63
3.9.13 UNITES DES TRACES ....eeueeee et 64
3.9.14 CACHER OU AFFICHER LA SEPARATION ENTRE TRACES.. 65
3.9.15 AJOUTER ET ENLEVER TRACES ....uiivneeeeeeeeeeeeeeeeeeaaens 66
3.9.16 CHANGER LES FILTRES LOGICIEL ...vvvvviiiiieeeiiiiiiiiiinnnns 68
3.9.17 CHANGER LA COULEUR DU TRACE DES SIGNAUX .......... 68
3.9.18 MODIFIER LARGEUR DES TRACES......tctvueieeeeeieeeeianaens 69
3.9.19 AFFICHER LES VALEURS DU TRACE .............................. 70
3.9.20 LE CURSEUR DE VALEURS NUMERIQUES ...................... 71
3.9.21 MONTAGES ............................................................... 72
3.9.22 TYPES D'EVENEMENTS «.eeunieenneeeeeeee e et e eeeeeaeeeaeaaaens 76
3.9.23 ANALYSE AUTOMATIQUE DES EVENEMENTS DU SOMMEIL 77
3 9 24 MODIFIER LES OPTIONS DE L'ANALYSE AUTOMATIQUE DES
EVENEMENTS DU SOMMELL.....uieeneeeee e e e e eaen 79
3.9.25 MARQUAGE MANUEL DES EVENEMENTS DU SOMMEIL .... 80
3.9.26 TRAVAILLER AVEC LES EVENEMENTS ..cevvneeeeeeeieeennnann, 82
3.9.27 ANALYSE DES PHASES DU SOMMEIL ...vvvvvivviiiiiiiiiiinnnns 87

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03



BitmedLab

Manuel d'utilisateur

3.9.28 CALCUL DU PTT ...ttt 89
3.9.29 IMPRESSION ........vvvviiieiniitetateteieie et 90
3.9.30 PERIODES D'EXCLUSION ....vvvevaiiiieeeinieesieieiceeene, 91
3.10 GENERATION DE RAPPORTS.......cuvuvviiereinieianeneiseenne. 93
3.10.1 GENERER UN RAPPORT.....cotviririririiierennieneananeiseneene. 93
3.10.2 IMPRIMER UN RAPPORT ....c.c.triirriiierennietareieiseeeene, 95
3.10.3 SAUVEGARDER UN RAPPORT ........vveierrnniriinnaneineeens, 95
3.10.4 SELECTIONNER L'EDITEUR DU RAPPORT ..........ocvvvereene. 96
3.10.5 CREER ET MODIFIER DES MODELES DE RAPPORT .......... 96
3.10.6 MODIFIER LA LANGUE DES MODELES DE RAPPORT ....... o8
4. ACQUISITION DE VIDEO NUMERIQUE .....cccomsmnmrsseserereres 99
4.1 ACQUISITION DE VIDEO PENDANT LA REALISATION D'EXAMENS
EN TEMPS REEL................ e, 99
4.2 MODIFIER LES PROPRIETES DE LA CAPTURE .....ccoovvvvvaane. 101
4.3 REVISION DE L'EXAMEN......ocvvieeseririiinianeenienennennananee, 103
4.4 COMPRESSER L'ARCHIVE DE VIDEO AUTOMATIQUEMENT A LA
FIN DE L'EXAMEN .......ccovnnn.. PP 104
4.5 COMPRESSER L'ARCHIVE A UN AUTRE MOMENT ................ 105
4.6 COMPRESSER UNE ARCHIVE DE VIDEO DEPUIS L'OUTIL
COMPRESORAV ...y, R 105
4.7 CHANGER L'ARCHIVE DE VIDEO ASSOCIEE A UN EXAMEN ..106
ANNEXE 1. CERTIFICATS ET NORMES .....coovuvermrsssssnsisnnss 107

ANNEXE 2. RESPECT DU REGLEMENT RELATIF A LA
PROTECTION DONNEES ET MESURES DE PROTECTION ....109

ANNEXE 3. TOUCHES D'ACCES RAPIDE..........ccccrmmmmmeennens 117
ANNEXE 4. SPECIFICATIONS ET EXIGENCES BITMEDLAB118
ANNEXE 5. SYMBOLES ......ccvomimmmimmssnmasn s snsnssnasasnasnnnss 122
ANNEXE 6. MAINTENANCE ET NETTOYAGE .........coccvevimunns 122
ANNEXE 7. BIBLIOGRAPHIE..........ccocvimimimn s sanns 124

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03



BitmedLab

Manuel d'utilisateur

1. SECURITE

BitmedLab est une application logicielle permettant la revue et
I'analyse des études du sommeil réalisées en mode holter ou
temps réel avec les polygraphes cardiorespiratoires/de dépistage
Sibelmed (Sleep&Go / Screen&Go). BitmedLab est congu pour le
diagnostic et le controle des troubles respiratoires liés au sommeil,
principalement le syndrome d‘apnée hypopnée du sommeil
(SAHS). Les instructions d’utilisation completes doivent étre lues
avant de procéder a l'utilisation du systéme. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer des blessures pour I'utilisateur ou le
patient. Le logiciel BitmedLab est la passerelle entre les systémes
d’étude du sommeil de Sibelmed (Sibelmed Screen&Go, Sibelmed
Sleep&Go) et vous, en tant qu’utilisateur, via un PC.

Les systémes de la famille du diagnostic du sommeil Sibelmed sont
fournis avec tous leurs accessoires et avec le logiciel d'analyse
BitmedLab. Le présent manuel décrit le logiciel BitmedLab.

Veuillez lire ce manuel avec attention avant d'utiliser le
logiciel BitmedLab, surtout les paragraphes indiqués avec
un point d'exclamation.

Signaler tout incident grave au fabricant et aux autorités
compétentes.

1.1 USAGE PREVU

L'acquisition, stockage, visualisation et analyse des signaux
biomédicaux du sommeil pour le diagnostic et le contréle du
syndrome d’apnée-hypopnée.

Prenez en compte les conditions d'utilisation suivantes :

e Usage en centre médical.

e Non concu pour le monitorage de signes vitaux.

e Le signal ECG ne doit pas étre utilisé pour réaliser des
diagnostics. Il n'est congu que pour la détection de tachycardie

et bradycardie pendant I'analyse du sommeail.
534-740-MU4 e REV. 2.03
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1.2 UTILISATEUR VISE

Le logiciel BitmedLab est congu pour étre utilisé par un médecin
ou un technicien formé au TRS et au SAHS. Une formation a
I'acquisition des signaux cardiorespiratoires, a la transmission et
a l'affichage des données sur un PC et a lI'analyse des signhaux
pendant les études polygraphiques est également nécessaire. Il
n‘est pas recommandé de modifier les réglages de I'appareil sans
comprendre les principes de la numérisation des signaux. Le
personnel médical peut contacter SIBEL S.A.U. pour une formation
complémentaire.

1.3 INDICATIONS D'UTILISATION

1.3.1 SYNDROME D'APNEE ET D'HYPOPNEE DU SOMMEIL
(SAHS)

Le syndrome d’apnée et d’hypopnée du sommeil (SAHS) est un
trouble respiratoire lié au sommeil avec une prévalence élevée! 2
et est associé a une morbidité et une mortalité importantes®”’. La
polysomnographie de laboratoire standard (PSG) pour le diagnostic
du SAHS est colteuse, nécessite une expertise technique et est
peu disponible dans de nombreux domaines®. La polygraphie
cardiorespiratoire, basée sur I'enregistrement des mémes signaux
biologiques que la PSG a l'exception des signaux neurologiques,
est une méthode valable pour le diagnostic du SAHS®.

1.3.2 INDICATIONS D'UTILISATION DE BITMEDLAB

BitmedLab est une application logicielle congue pour étre utilisée
avec les polygraphes Sleep&Go et Sleep&Go. Il est indiqué, en
conjonction avec une évaluation complete du sommeil, pour
le diagnostic et le controle du SAHS. Il peut étre utilisé comme
alternative a la PSG chez les patients dont la probabilité de pré-
test est faible ou élevée, avec ou sans comorbidités!?, ou chez les
patients pour lesquels une PSG en laboratoire n’‘est pas possible.

Sleep&Go/Screen&Go sont des outils utiles pour fournir un
diagnostic accessible et précis du SAHS. IIs permettent I'acquisition,
le stockage, I'affichage et la transmission de signaux biologiques,
qui peuvent ensuite étre analysés avec le logiciel BitmedLab.
BitmedLab peut étre utilisé dans les hopitaux, les centres du
sommeil ou des établissements similaires!!.
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BitmedLab peut étre utilisé pour le dépistage général de la
population asymptomatique, a condition que [I"évaluation
clinique est utilisée pour traiter les faux positifs potentiels et
faux négatifsiz1314,  Screen&Go/Sleep&Go/BitmedLab peuvent
également étre utilisés pour surveiller la réponse aux traitements
du SAHS et, dans certains cas, pour le titrage en pression positive
des voies respiratoires (PAP).

Les décisions diagnostiques et thérapeutiques prises lors de
I'utilisation de BitmedLab se sont révélées équivalentes aux
décisions issues des études PSG0: 14,

L'analyse automatique mise en ceuvre dans BitmedLab pour la
détection des événements respiratoires a partir des signaux
enregistrés avec les polygraphes Screen&Go et Sleep&Goest utile
pour le diagnostic et le suivi du SAHS213.14,

1.4 POPULATION DE PATIENTS VISE

L'age minimum du patient est de 5 ans, pour un poids supérieur a
15 kg et une taille minimale de 95 cm. Les patients doivent avoir
une condition physique et mentale leur permettant d’effectuer le
test polygraphique.

1.5 LIMITATIONS D'UTILISATION

L'interprétation des examens et tout traitement ultérieur doivent
étre effectués par un médecin. La valorisation d’'un examen est la
responsabilité du personnel sanitaire.

BitmedLab n’est pasadapté au diagnosticdes troubles neurologiques
du sommeil, tels que I'insomnie, les parasomnies, les troubles du
rythme circadien ou la narcolepsie.

1.6 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Aucune contre-indication ou effet secondaire n’a été identifié pour
BitmedLab.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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1.7 OPERATION ESSENTIELLE

La transmission de données en temps réel, le téléchargement de
données et la représentation de tous les signaux physiologiques
sont considérée comme une opération essentielle (afin que la
précision spécifiée puisse étre rencontré et/ou le technicien est
capable de distinguer les artéfacts), et le stockage et l'intégrité
des données dans l'ordinateur.

1.8 RISQUES RESIDUELS

Conformément a l'application de la norme EN ISO 14971, tous les
risques liés a I'utilisation de le logiciel BitmedLab ont été réduits
au maximum. Il est important de lire attentivement toutes les
indications d’utilisation, contre-indications, avertissements et
recommandations indiqués dans ce manuel.

1.9 AVERTISSEMENTS
Le fabricant est responsable de la sécurité, la fiabilité et la

fonctionnalité des appareils seulement si les points suivants sont
respectés:

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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e Pour un bon fonctionnement du systéme, le logiciel
BitmedLab doit seulement étre utilisé avec les
dispositifs cités. Veuillez lire le manuel d'utilisateur
de votre systeme avant de I'utiliser.

e Utilisez le logiciel selon les instructions fournies
dans votre manuel.

e Utilisez le systéme, le logiciel et I'appareil
compatible, en accord avec les instructions
d'utilisation.

e Ce manuel est disponible au format PDF sur la clé
USB fournie pour installer le logiciel BitmedLab.

Une fois installé, le manuel de l'utilisateur est
également disponible dans le dossier «Aide»,
qui se trouve dans le dossier d’installation
(normalement C:\Program Files (x86)\Sibelmed\
BitmedLab 2.xx\Help.

Vous pouvez également demander une copie
imprimée a SIBEL S.A.U. ou par l'intermédiaire de
votre revendeur agréé.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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e Il est recommandé que les études du sommeil
durent un minimum de 6 heures pour qu’elles
puissent étre évaluées de maniére fiable.

e Aucun résultat fourni lors d’Analyses automatiques
contenudanslelogiciel BitmedLab ne doit étre utilisé
comme critére unique pour le diagnostic médical
ou le traitement du patient. Ces informations ne
doivent pas étre considérées comme complétes,
et il ne faut pas compter dessus pour préscrire
un traitement a un individu. L'utilisateur doit
considérer les résultats d’Analyses automatiques
générés par le logiciel BitmedLab comme non
exhaustifs et doivent toujours étre supervisés et
vérifiés par du personnel médical formé dans ce
but.

e A fin de respecter le Réglement Européen relatif
aux Dispositifs Médicaux (UE) 2017/745 et pour
des raisons de sécurité et de fiabiliité, assurez-
vous que le logiciel BitmedLab est utilisé par
du personnel correctement formé et formé a
I'utilisation prévue du systeme.

e |'utilisateur doit avoir des compétences
informatiques minimales Iui permettant de
fonctionner en toute sécurité a la fois dans le logiciel
BitmedLab et dans l'environnement Windows. Il
est important que le responsable de l'infrastructure
informatique forme et informe l'utilisateur sur les
mesures de sécurité informatique adoptées au
niveau du poste de travail et du systéme réseau.
Ces mesures peuvent inclure : contréle d’acces,
politique d’installation de logiciels, partage de
données, acces externe, etc.

Le logiciel BitmedLab fonctionne sur un PC.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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e |'ordinateur, le moniteur et les accessoires, ou le
logiciel est installé, respectent la Directive de faible
voltage (en particulier, la norme EN60950) et la
Directive CEM (en particulier, les normes EN55022,
EN61000-3-2, EN61000-3-3 et EN55024).

e Le logiciel BitmedLab doit étre utilisé dans
un environnement informatique sécurisé. Il
est important que vous ou votre responsable
de Vlinfrastructure informatique élaboriez des
politiques de sécurité comprenant : le contréle
de l'acces au systeme, le contr6le de l'installation
de nouveaux logiciels, la gestion des copies de
sauvegarde, la protection du systéme contre les
virus et les logiciels malveillants, la garantie de
confidentialité et l'intégrité de la transmission
des données, la confidentialité du stockage des
données personnelles, la mise a jour réguliére du
systéme et l'installation de correctifs de sécurité.
L'utilisation du programme en dehors de son
environnement prévu peut entrainer une perte
d’intégrité des données.

e \Vérifiez que le matériel de votre PC fonctionne
correctement.

e Vérifiez périodiquement les mises a jour du logiciel
BitmedLab.

e Assurez-vous de sauvegarder les changements
des examens avant d’éteindre le PC.

e N'éteignez pas le PC quand il est en train de
realiser un examen en temps réel sans |‘avoir
préalablement terminé.

En aucun cas Sibel S.A.U. sera tenu pour responsable de tout
dégat, perte ou dépense, dérivant d'une mauvaise utilisation de
I'appareil, du logiciel ou des supports informatiques (systemes
d'exploitation) ; ou de pannes ou d'accidents d'autres appareils de
support informatique.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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1.10 == ELIMINATION DECHETS D’EQUIPEMENTS
ELECTRIQUES ET ELECTRONIQUES D’'UTILISATEURS
DOMESTIQUES DE L'UE

Le logiciel est livré sur une clé USB. La clé USB est un produit
électronique et ne doit donc pas étre jetée avec les déchets
organiques. Livrer a un point de collecte de recyclage désigné
conformément a les exigences |égales de votre pays.

Vous pouvez obtenir plus d’informations sur I'élimination appropriée

en contactant le service technique de SIBEL S.A.U. ou avec votre
revendeur.
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2. INSTRUCTIONS D'INSTALLATION

2.1 PREREQUIS

Systéme
d'exploitation

Processeur
Mémoire
Espace libre sur

le disque dur

Ports USB 1.1

Résolution
d'écran

Capture vidéo
numérique
synchronisée

Requis

MS Windows 7, 8/8.1, 10
ou 11 (32 et 64 bits)

Recommandée

Intel Pentium 4, AMD
Athlon

Processeur double
coeur

1024 Mo

2048 Mo

100 Mo

Plusieurs gigaoctets
en cas d'acquisition
de vidéo numérique
synchronisée

Screen&Go/Sleep&Go : 2
(si le module Sans fil et
le lecteur de cartes sont
utilisés)

1024 x 768

1280 x 1024 ou
supérieure

Fente PCI Xpress libre
(ordinateurs de bureau)

Connecteur Xpress
Card libre (ordinateurs
portables)

2.2 INSTALLATION DE BITMEDLAB

Il est conseillé de fermer toutes les applications en cours sur le
systeme avant de commencer l'installation. La possibilité de
conflits de logiciels affectant I'installation est donc ainsi reduite.

Pour installer le logiciel BitmedLab, veuillez procéder comme

indiqué a continuation :

534-740-MU4 e

REV. 2.03
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Assurez-vous de disposer de suffisamment d'autorisations sur le
systéme pour installer des pilotes et applications.

Sélectionnez Exécuter sur le menu Démarrer de la barre des taches
de Windows. La boite de dialogue Exécuter apparaitra.

Saisissez X:\setup.exe dans la zone de texte et cliquez sur Accepter.
X représente la lettre de I'unité de la clé USB ou le chemin d'accés
au dossier contenant l'archive d'installation. Pour localiser les
archives correctes sur le disque dur ou sur le la clé USB, cliquez
sur Parcourir.

Le programme d'installation affichera immédiatement le premier
volet de l'assistant. Cliquez sur Suivant > pour continuer.

BitmedLab 1.12 - InstallShield Wizard X

inuer, cliquez sur

IinstaliGhield | <Brgcedent || Guvanty | e |

Le programme d'installation vous permet de réaliser une installation
compléte du produit ou de personnaliser les éléments qui seront
installés. Sélectionnez I'option qui vous intéresse le plus et cliquez
sur Suivant>.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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BitmedLab 1.12 - InstallShield Wizard X

Type d'install.

d du lagiciel

(Sibelmed’

InstaallGhield | <Pesssent || suivart> | | e ||

Le volet suivant de l'assistant permet de changer le dossier ou
seront copiés les fichiers du programme. Si vous souhaitez
modifier le dossier proposé par défaut, cliquez sur Modifier. Une
fois terminé, cliquez sur Suivant>.

BitmedLab 1.12 - InstallShield Wizard X

232z 'emplacement cible

edlab 1.12

Sibelmed’

[ e | < Prasscent || [Siivanis! | | e ||

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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Sélectionnez sur I'écran suivant les éléments que vous souhaitez
installer. L'imprimante PDF vous permettra d’'imprimer les rapports
générés par le programme au format PDF, et le module XGPVIsion
vous permet d’obtenir la vidéo numérique synchronisée. Appuyez
sur Suivant.

BitmedLab 1.12 - InstallShield Wizard X

Sélectionnez les foncti

|E émerts partagés
@ Imprimante PrimaPOF
L MIGPyision

(Srbelmed’

InstallShield {(Elécédenln Suivant > | Annuer r

L'installation copiera les archives appropriées. Si vous avez
sélectionné l'installation de I'imprimante PDF, le programme
d'installation PrimoPDF démarrera de maniére automatique.
Cliquez sur le bouton Suivant sur tous les écrans jusqu'a ce que
I'installation de PrimoPDF soit terminée.

Si vous avez sélectionné l'installation de XGPVision, une fenétre
apparaitra indiquant que le logiciel installe un matériel n'ayant pas
été validé lors de I'examen permettant d'obtenir le logo Windows.
Cliquez sur Continuer.

Si un message apparait demandant la confirmation pour écraser
des archives, cliquez sur Non a chaque fois.

Une fois l'installation terminée, cliquez sur Terminer. La famille de
logiciels BitmedLab est préte pour étre utilisée.
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BitmedLab 1.12 - InstallShield Wizard

Srbelfmed’

InstallS hield Wizard terminé

tmedLab 1.1

InstallShield

| Annuler r

534-740-MU4 e
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3. MODE D’'EMPLOI

Le logiciel BitmedLab permet la revue et l'analyse des tests
effectués, en mode Holter ou en temps réel, par les systémes
d'étude du sommeil Sibelmed.

BitmedLab est compatible avec les systémes:
-Sibelmed Screen&Go
-Sibelmed Sleep&Go

3.1 PREMIERS PAS

DEMARRER LE BITMEDLAB

Vous pouvez démarrer le module BitmedLab de deux différentes
maniéres :

Sur le Bureau de Windows, double-cliquez sur l'icone BitmedLab.

Surlemenu Démarrer de Windows, cliquez sur Tous les programmes,
accédez au dossier BitmedLab et cliquez sur I'icobne BitmedLab.

3.1.1 SELECTION DE LA LANGUE

Vous pouvez changer la langue de I'application a tout moment a
partir du menu Outils > Options. Sélectionnez I'onglet Général,
modifiez la langue et cliquez sur OK. Redémarrez le programme
pour appliquer les modifications.

3.1.2 ENREGISTREMENT DU SCREEN&GO/SLEEP&GO SUR
LE LOGICIEL

Avant de commencer a utiliser votre systeme Screen&Go/Sleep&Go,
il est nécessaire de |'enregistrer sur le logiciel BitmedLab. Vous ne
devez réaliser cette opération qu’une seule foi.

Accédez au menu Polygraphe > Gestion des appareils.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03



BitmedLab

Manuel d'utilisateur

x

Gestion des appareils

Ces appareils sont actuellement disponibles afin d'étre utiisés:

tpparel Sansfil N sére | Detection automatique

0 sppareils) disporiblels]

Cliquez sur Détection automatique. L'Assistant d’identification des
appareils s’ouvrira. Si vous disposez d’un systéme Sleep&Go avec
module Sans fil, marquez l'option sans fil. Dans le cas contraire,
sélectionnez I'option Carte mémoire. Cliquez sur Suivant

Assistant d'identification des appareils: Etape 1/2 x

Bienvenu a ['assistant d'identification des nouveaux appareils.

Le programme détectera lappareil & votre disposition pour commencer &
travailler.

Mode de détection:

Niodiule san="ii |

(O Carte mémaire

Si vous disposez d'un systéme Sleep&Go avec module sans fil,
vérifiez qu'il soit allumé et sélectionnez le port de communication
sans fil auquel est connecté I'appareil (vous pouvez le vérifier sous
le Panneau de configuration de Windows). Dans le cas contraire,
retirez la carte mémoire de I'appareil et insérez-la dans le lecteur
de cartes du PC (assurez-vous d'éteindre 'appareil avant d'extraire
la carte mémoire). Cliquez sur Terminer.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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Assistant d'identification des appareils : Etape 2/2 X

L'appareil sera détecté par Bluetooth.

Assurez-vous que lapparei est activé et que la communication Bluetooth
est habilitée (Menu princpal > Config. apparei > Plus d'options >
Bluetooth).

Appuyez "Suivant” pour lancer |a détection.

Port de communications Bluetooth: ~

<précédent | Teminer | | Annuler

Assistant d'identification des appareils : Etape 2/2 X

L'appareil sera detecté & travers la carte mémoire.

Assurez-vous que la carte mémoire est introduite dans votre lecteur de
carte.

Appuyez "Suivant” pour commencer |z détection.

| <précadent |[ Terminer | | Annuler

'assistant détectera le Screen&Go/Sleep&Go.

Vérifiez que l'appareil a été enregistré dans le logiciel. Il est
désormais possible de travailler avec.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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Gestion des appareils

Ces appareils sont actuellement disponibles afin d'étre utiisés:

Appareil Bluetooth  M® série Détection automatique
SleephiGo (Modele B) aul 278

1 sppareils) disporiblels]

3.1.3 SAISIE DES DONNEES DE L'UTILISATEUR

BitmedLab vous permet de saisir les données de I'utilisateur, comme
une image avec logotype. Ces données apparaissent sur I'en-téte
des impressions et sur le rapport généré a chaque examen.

Sur le menu Outils, cliquez sur I'option Configuration.

Activez I'onglet Données de |'utilisateur et remplissez les champs
avec vos données.

Options X
A Touches personnalisées, [ Types d évznements, " Donnees de [utiissteur | b
| |
| |
s | |
| |
| |
o | |
Page weh:! | |
Logotype: | |E
e

Pour sélectionner un logo, cliquez sur le bouton « ... » du champ
Logotype et sélectionnez l'image de votre logotype. L'image doit
étre stockée dans une archive au format BMP, JPEG ou PNG.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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3.1.4 REGLER LA DATE/HEURE DU SLEEP&GO

Avant de commencer la réalisation d'examens avec votre systéme
Sleep&Go, nous vous recommandons de régler la date et I'heure
de l'appareil, car ces données sont utilisées quand des examens
sont programmés en mode Holter durant lesquels vous devrez
lancer le monitorage du patient a une date et heure déterminées.

L'option de régler la date et I'heure de I'appareil depuis le
logiciel BitmedLab n'est disponible que sur les systémes
Sleep&Go qui disposent du module de communication sans
fil. Sur les autres systémes, vous devrez régler la date et
I'heure depuis I'écran graphique de I'appareil. Consultez le
manuel de I'appareil.

Accédez au menu Polygraphe > Régler date/heure.

Si vous possédez plus d'un Screen&Go/Sleep&Go, vous devrez en
sélectionner un.

Une fenétre s'ouvrira avec la date et I'heure du PC. Si vous le
souhaitez, vous pouvez faire les changements de votre choix.
Quand vous étes prét, cliquez sur Définir pour appliquer les
changements sur votre Sleep&Go.

3.1.5 EFFACER LES EXAMENS DE LA CARTE MEMOIRE DU
SLEEP&GO

Chaque fois que vous réalisez un examen, en mode Holter ou
en temps réel, une archive est générée sur la carte mémoire du
Screen&Go/Sleep&Go. Toutes les données biomédicales obtenues
par |I'appareil sont stockées dans cette archive. Quand I'examen est
transféré au PC, les fichiers sont éliminés de maniere automatique.
Toutefois, il peut arriver que vous vouliez éliminer les fichiers de
la carte mémoire. Pour cela, vous pouvez insérer la carte dans le
lecteur de cartes de votre PC et éliminer les fichiers .DAT depuis
I'explorateur de Windows. Assurez-vous d'éteindre le Screen&Go/
Sleep&Go avant d'extraire la carte mémoire. Vous pouvez aussi
demander I'élimination de tous les fichiers d'examens depuis le
logiciel BitmedLab :

Sur le menu Polygraphe, cliquez sur I'option Effacer la mémoire.
534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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Confirmez que vous voulez effacer tous les examens stockés dans
la mémoire de votre Sleep&Go.

L'option d'effacer les examens présents dans la carte
mémoire de Il'appareil depuis le logiciel BitmedLab n'est
disponible que sur les systémes Sleep&Go qui disposent du
module de communication sans fil.

Avant d'effacer le contenu de la carte mémoire, assurez-
vous d'avoir téléchargé tous les examens que vous voulez
conserver.

La procédure d'effacement éliminera tous les examens
stockés sur la carte mémoire. Il n'est pas possible de choisir
guels examens effacer.

3.2 ECRAN DE DEBUT DU PROGRAMME : LE DEBIT DE
TRAVAIL DU MODULE BITMEDLAB

L'écran de début du logiciel BitmedLab a été congu pour faciliter
au maximum le débit de travail de I'Unité de troubles du sommeil.
Seules les taches habituelles sont affichées, auxquelles vous
pouvez accéder via les boutons suivants :

Configurations de I'appareil : démarrez un assistant vous permettant
de gérer les configurations d'appareil utilisées afin de réaliser des
études polygraphiques ou de dépistage (voir paragraphe 3.3).

Nouvel examen programmé : démarrez un assistant vous
permettant de programmer un examen a une date et heure
déterminées (voir paragraphe 3.4).

Télécharger examens : démarrez un assistant pour le
téléchargement d'examens du systéme Screen&Go/Sleep&Go au
PC. Permet également de les réviser par la suite (voir paragraphe
3.5).

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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Base de données : ouvrez la base de données de patients et
d'examens. Depuis la base de données, vous pouvez gérer les
patients etleurs examens (inscriptions, retraits, révision d'examens,
consultation de travaux en suspens...) (voir paragraphe 3.6).

Options : vous donne accés aux options générales du programme
(données de l'utilisateur, types d'évenement, touches
personnalisables, options générales...).

Gestion des appareils : ouvrez la fenétre permettant de gérer
les polygraphes enregistrés pour leur utilisation par le logiciel.
Correspond a l'option du menu Polygraphe> Gestion des appareils
(voir paragraphe 3.1.1).

Vous pouvez accéder a tout moment a I'écran initial en cliquant sur
I'icone @ de la barre d'outils.

BitmedLab - [Menu principal] - o X
: Qutils  Fenétre  Aide

Configurations de I'appareil

Programmer nouvel examen

Télécharger examens

Base de données

Options

I 9 Gestion des appareils

3.3 CONFIGURER L'EXAMEN

Chaque examen polygraphique ou de dépistage du SAOS doit
étre préalablement configuré, afin que l'appareil sache quelles
voies (capteurs) seront acquises et avec quelle fréquence
d'échantillonnage. Tous ces parameétres sont regroupés dans une
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« configuration de voies ». Chaque configuration de voies a un
nom assigné par utilisateur afin d'étre facilement reconnaissable.

Pendant la réalisation d'un examen, vérifiez que les
capteurs connectés correspondent a la configuration de
voies sélectionnée.

Les configurations sont stockées sur la carte mémoire de |'appareil,
permettant d'en conserver dix a la fois. Les archives de configuration
ont I'extension .CFG. Le module du logiciel BitmedLab peut créer,
gérer et stocker autant de configurations que vous voulez.

Votre appareil dispose également d'une configuration d'appareil par
défaut, utilisée quand un examen est lancé de maniere manuelle
depuis I'appareil. Cette configuration apparait comme « Interne »
sur votre appareil. Si vous disposez d'un Sleep&Go avec module
de communication sans fil, vous pourrez établir la configuration
de l'appareil par défaut depuis le logiciel BitmedLab. Dans le cas
contraire, cette option sera désactivée et vous devrez le faire
depuis l'appareil (consultez le manuel d'utilisation de I'appareil),
en la sélectionnant parmi les configurations sur la carte mémoire.
N'importe laquelle de ces configurations peut étre réglée comme
« Interne » depuis l'appareil.

3.3.1 CREER, MODIFIER ET ELIMINER CONFIGURATIONS

Sur le menu principal, accédez a I|'option Polygraphe >
Configurations.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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Configurations ‘5‘
Configuration: |SLEEPGO "l G_? 0 /
Nom SLEEPGO |
Commertaire |
= Fluz par capt. pression
Acquérr vaie 3
Capheur Flux par capt. pression
= Fluz Thermocouple =
Acquér voie
Capteur Flux Thermocouple
= Bande d'effort thoracique
Acquérr voie
Capteur Bande d'effart thoracique
= Bande d'effort abdominal
Acquérr vaie
Capheur Bande d'effort sbdamins!
= Auxiliaire
Acquérr vaie
Capteur Mouvement 2

Quand le programme est installé, les configurations suivantes sont
fournies par defaut :

e SCREEN: Screen&Go avec option d’oxymetre de pouls
e SLEEP_A: Sleep&Go modele A
e SLEEP_B: Sleep&Go modéle B

e SLEEPEXG: Sleep&Go modele B avec module ExG

Dans la fenétre Configurations, cliquez sur le bouton w pour
ajouter une nouvelle configuration. Sélectionnez ensuite le modéle
de polygraphe pour lequel vous souhaitez créer la configuration.
L'édition des voies a acquérir pendant I'examen sera habilitée.
Sélectionnez celles que vous voulez utiliser et configurez les
capteurs que vous connecterez a chacune. Vous pouvez aussi
modifier la fréquence d'acquisition de certaines d'entre-elles.
D'autres, au contraire, ont une fréquence d'acquisition fixe qui ne
peut pas étre modifiée. N'oubliez pas d'assigner un nom (jusqu'a
8 caractéres) dans le champ Nom. Quand vous aurez terminég,

cliquez sur le bouton 4 pour sauvegarder les changements ou sur
le bouton ® pour les rejeter.
534-740-MU4 e REV. 2.03
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Utilisez le bouton W pour supprimer la configuration sélectionnée
dans la liste Configuration.

Enfin, le bouton /s permet de modifier la configuration sélectionnée

dans la liste Configuration. Utilisez les boutons L4 et ® pour
confirmer ou rejeter les changements.

Les caractéres suivants sont valides au moment de nommer
une configuration de voies : lettres de A a Z et chiffre de 0
ao.

3.3.2 ETABLIR LA CONFIGURATION DE L'APPAREIL PAR
DEFAUT VIA SANS FIL (SEULEMENT SLEEP&GO)

Sur I'écran initial, cliquez sur le bouton Configurations de I'appareil.

Chaque configuration de voies est associée a un systeme Sleep&Go
avec un numéro de série en particulier. A la premiére étape de
|'assistant, vous devez sélectionner I'appareil dont vous voulez
gérer les configurations. Cliquez sur Suivant.

Configurations E

Apparei

Sélectionnez le polygraphe que vous souhaitez programmer.

Sur I'écran suivant, sélectionnez Etablir la configuration de mise en
marche manuelle (via sans fil) et appuyez sur Suivant.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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Configurations

Action 3 réaliser

Quelle opération souhaitez-vous réaliser?

(®) Etablir Ia confiquration de mise en marche manuelle (via Bluetooth).

() Gérer les configurations de |a carte mémaire,

<précédent || suvant> | | Annuer

Sélectionnez une des configurations disponibles sur la liste. Vous
pouvez modifier une de celles présentes ou en créer une nouvelle
en cliquant sur le bouton Modifier les configurations du PC. Sur
le graphique, seront affichées les canaux qui seront acquises
(en vert) ou non (en rouge), selon la configuration choisie. Vous
pouvez aussi éditer in situ une configuration, activer ou désactiver
des canaux en cliquant sur le bouton correspondant. De plus, si
vous voulez sauvegarder les changements comme une nouvelle
configuration, cliquez sur le bouton Sauvegarder et le programme
vous demandera un nom pour la configuration. Cliquez sur Suivant.

Configurations =5
Sélection de la configuration
Configurations existantes dans le PC:
- ‘ Edition avancée

exG1 @l
exc2 @
exG3 @
Ronflement [

I Flux
& Thermocouple
= rrc

& E. thoradique
activite [

Position [

& E. abdominal
H Pouls
I spo2
[ onde pouls

Auxiliaire [l

<précédent | Suvant> | | Annuer |

Enfin, un résumé de la configuration qui sera établie par défaut sur
534-740-MU4 e REV. 2.03
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I'appareil s'affichera. Assurez-vous que la communication sans fil
est habilitée sur votre appareil et cliquez sur Terminer.

Configurations

La configuration suivante sera etablie pour les examens mis en marche
manuellement depuis appareil:

“onfiguration utiisée: CSLPB
Flux canule pression, 50Hz
Flux thermocouple, 10Hz
Bande d'effort thoracigue, 10Hz
Bande d'effort abdominal, 10Hz
Ronflement, 250Hz
Position corporelle, 1Hz
Activité, 25Hz
Pression PPC, 1Hz
Saturation en oxygéne, 1Hz
Pouls, 1Hz
Onde de pouls, 75Hz
Qualité de l'oxymétrie de pouls, 1Hz
Marqueur d'événements, 1Hz
Méthode de programmation: Bluetooth

<Précédent | Terminer | | Annuler

3.3.3 GEBER LES CONFIGURATIONS D'APPAREIL DE LA
CARTE MEMOIRE

Sur I'écran initial, cliquez sur le bouton Configurations de I'appareil.

Chaque configuration d'appareil est associée a un systeme
Sleep&Go/Sleep&Go avec un numéro de série particulier. A la
premiére étape de l'assistant, vous devez sélectionner I'appareil
dont vous voulez gérer les configurations. Cliquez sur Suivant.

Configurations E

Apparei

Sélectionnez le polygraphe que vous souhaitez programmer.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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Sur I'écran suivant, sélectionnez Gérer les configurations de la
carte memoire. Assurez-vous d'avoir insere la carte mémoire dans
le lecteur de cartes de votre PC et cliquez sur Suivant.

Configurations

Action & réaliser

Quelle opération sauhaitez-vous réaiiser?

de la carte memaire. |

() Etablir la configuration de mise en marche manuelle (via Bluetoath).

=

< précédent |

suvant > | | Annuler

Sur la fenétre suivante, les configurations d'appareil existantes
sur la carte mémoire seront listées. N'oubliez pas que plus de
dix configurations ne peuvent pas exister en méme temps sur la
carte mémoire. Vous pouvez effacer celles que vous voulez en les
sélectionnant et en cliquant sur le bouton Eliminer.

Configurations

Configurations présentes sur la carte mémoire:

=]

C5CR.CFG

Ajouter

Actualiser

< Précédent ||

Terminer | | Annuier

Vous pouvez aussi ajouter n'importe laqu

elle des configurations

définies dans BitmedLab en cliquant sur le bouton Ajouter. Dans
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la nouvelle fenétre, sélectionnez une des configurations présentes
dans la liste. Vous pouvez modifier une de celles présentes ou
en créer une nouvelle en cliquant sur le bouton Modifier les
configurations du PC. Sur le graphique, seront affichées les
canaux qui seront acquises (en vert) ou non (en rouge), selon
la configuration choisie. Vous pouvez aussi éditer in situ une
configuration, activer ou désactiver des canaux en cliquant sur
le bouton correspondant. De plus, si vous voulez sauvegarder les
changements comme une nouvelle configuration, cliquez sur le
bouton Sauvegarder et le programme vous demandera un nom
pour la configuration. Cliquez sur Suivant.

Configurations ==
Sélection de la configuration
Configurations existantes dans le PC:
v ‘ Edition avancée
e 1 @

I Flux

& Thermocouple
M Prc

[ E. thoracique
& E. abdominal
I Pouis

& spoz

[ onde pouls

2@
BEERN|
Ronflement [

activite 5
Position [

Auxilizire [

<Précédent || Suvant> | | Annder |

Une fois terminé, cliquez sur Terminer.

3.4 PROGRAMMER UN EXAMEN AUTOMATIQUE

Suivez les étapes suivantes pour configurer votre Screen&Go/
Sleep&Go pour qu'il démarre un examen de maniére automatique
en mode Holter a une date et heure déterminées :

Sur I'écran initial, cliquez sur le bouton Nouvel examen programmé.

L'assistant de nouvel examen programmé démarrera alors.
Sélectionnez I'appareil que vous voulez programmer.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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Assistant de programmation dexamens E

Appareil

Sélectionnez le polygraphe que vous souhaitez programmer.

Sélectionnez le patient auquel sera associé I'examen. Vous pouvez
chercher le patient en saisissant ses données dans le champ Filtre.
Si le patient n'existe pas dans la base de données, vous pouvez
I'ajouter a ce moment en cliquant sur le bouton Nouveau patient.
Une fois le patient sélectionné, cliquez sur Suivant.

Assistant de programmation dexamens E

Patient

Sélectionnez le patient ou diquez sur ‘Nouveau patient’:

N° PATIENT NOM PRENOM
2505321 Aurer Adrien

< >

Rechercher: || Mouveaupatient |

<pPrécédent || Suvant> | | Annuer |

Saisissez ensuite les données de l'examen, y compris la date
et I'neure de début de I'étude et sa durée. L'appareil finalisera
automatiquement I'examen. Cliquez sur le bouton Suivant.
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Assistant de programmation dexamens E

Données de l'examen
Numéro d'examen: 2105000
Sollicité par: Dr. Guillain

Technicien: Michelle Pierrat

Date: @

8| B
[4¥] 4

Heure de début:

Durée:

S bewres [ ] s

<précédent | Suvant> | | Annuer

Sélectionnez le type d'examen a réaliser. Vous pouvez modifier une
des configurations d'appareil présentes ou en créer une nouvelle
en cliquant sur le bouton Modifier les configurations du PC. Sur
le graphique, seront affichées les canaux ui seront acquises (en
vert) ou non (en rouge), selon la configuration choisie. Vous
pouvez aussi éditer in situ une configuration, activer ou désactiver
des canaux en cliquant sur le bouton correspondant. De plus, si
vous voulez sauvegarder les changements comme une nouvelle
configuration, cliquez sur le bouton Sauvegarder et le programme
vous demandera un nom pour la configuration. Cliquez sur Suivant.

Assistant ae programmation H examens ==

Sélection de la configuration

Configurations existantes dans le PC:
" ‘ Edition avancée

et @
2@
BEERN|
Ronflement [

I Flux

& Thermocouple
M Prc

[ E. thoracique
& E. abdominal
I Pouis

[ spoz

[ onde pouls

activite 5
Position [

Auilizire 5

<Précédent || Suvant> | | Annder |
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Si vous disposez d'un systéme Sleep&Go avec module de
communication sans fil, vous pouvez programmer I'examen
directement via sans fil. Assurez-vous que le Sleep&Go est allumé,
le sans fil activé et sélectionnez I'option A travers le sans fil. Cliquez
sur Suivant.

Dans le cas contraire, retirez la carte mémoire de I'appareil (assurez-
vous d'éteindre I'appareil avant d'extraire la carte mémoire),
insérez-la dans le lecteur de cartes du PC et sélectionnez I'option
A travers la carte mémoire. Cliquez sur Suivant.

Assistant de programmation dexamens E

Méthode de programmation

Sélectionnez la méthode de programmation des

() A travers |a carte mémoire

Enfin, un résumé de I'examen automatique qui sera programmé
s'affichera. Cliquez sur Terminer.
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Assistant de programmation d'examens E
Résumé

Un nouvel examen sera programmé avec les données

Muméra d'examen: 2105000 A
Patient: Aurer, Adrien
Appareil: 277
Médecin ayant fait la demande: Dr. Guilain
Techniden: Michelle Pierrat
Date: 18/6/2015 23:00
Durée: 8 heures, 0 minutes
Configuration utiisée: CSLPB
Flux canule pression, 50Hz
Fiux thermocouple, 10Hz
Bande d'effort thoracique, 10Hz
Bande deffort abdominal, 10Hz
Ronflement, 250Hz
Position corporelle, 1Hz
Activits, 25Hz
Pression PPC, 1Hz
Saturation en oxygéne, 1Hz
Pouls, 1Hz
Onde de pouls, 75Hz
Qualité de l'oxymétrie de pouls, 1Hz

<précédent | Teminer | | Annuer

Si vous avez programmé |'examen a travers la carte mémoire,
attendez que le programme vous informe que la programmation
a été effectuée avec succes. Retirez la carte du lecteur de cartes
et insérez-la de nouveau dans l'appareil. Allumez l'appareil et
attendez que I'écran principal s'affiche (ou apparaitra I'option
Mise en marche manuelle). L'appareil détectera le nouvel examen
et sera prét pour étre utilisé. Vous pouvez maintenant éteindre
I'appareil.

3.5 TELECHARGER L'EXAMEN REALISE

Une fois I'acquisition d'un examen en mode Holter terminée (pour
un examen a mise en marche automatique ou un examen a mise
en marche manuelle), vous devez télécharger I'examen sur le PC
pour le réviser et réaliser le rapport.

Pour cela, vous devez retirer la carte mémoire de votre systéme
Screen&Go/Sleep&Go et I'insérer dans le lecteur de cartes de votre
ordinateur (assurez-vous d'éteindre l'appareil avant d'extraire la
carte mémoire). Suivez ensuite les étapes suivantes sur le logiciel
BitmedLab :

Sur I'écran initial, cliquez sur le bouton Télécharger examens.
L'assistant de telechargement d'examens démarre. Cliquez sur
Suivant.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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Assistant de téléchargement d'examens

Bienvenue a lassistant de téléchargement d'examens.

Sl vous plait, introduisez dans e lecteur la carte qui contient lefs
examen)s & télécharger.

Le programme listera les examens présents sur la carte mémoire.
Sélectionnez ceux que vous voulez télécharger et cliquez sur
Suivant. Si vous voulez éliminer un examen de la carte sans le
télécharger a I'ordinateur, vous pouvez le sélectionner et cliquer
sur le bouton Eliminer. L'examen sélectionné a télécharger sera
automatiquement éliminé de la carte mémoire une fois le processus
terminé.

Assistant de téléchargement d'examens E

Sélection du ou des examens

Ces examens sont ceux présents sur la carte mémoire.
Sélectionnez ceux que vous souhaitez télécharger.

DATE/HEURE DEBUT PATIENT

16/06/2015 00:35
17/06/2015 00:03

Effacer les tests de |a carte mémoaire aprés le téléchargement.

<Précédent | guwvant> | | Annuer |

Si I'examen est démarré de maniére automatique, le programme
associera directement I'examen au patient sélectionné pendant la
programmation de I'examen. Si I'examen est démarré de maniére
manuelle, vous devrez sélectionner le patient auquel associer
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I'examen parmi tous ceux disponibles dans la base de données, ou

créer un nouveau patient.

Sélection patient x|

Sélectionnez le patient ou cliquez sur Nouveau

Mo PATIENT
12352
65423
31990
10965
10002
10189
10322
10685
10882
10884
11036
1z
1375

KoM PRENGOM Ll

FERNANDEZ LOPEZ MONTSERRAT

ANNA SOTERAS MARTA

ALYACETE PEDALYER. LALRA -

DICENTA SOUSA 3 CARLOS

YARGAS CAMPOS MONTSERRAT

MARTOS MARIN JosE b

RALLY FERNANDEZ EMMA

FERNANDEZ YAZQUEZ JUAN  GLORIA

RIGAL BFET THMAS

ALBADALEJO CASTELLVI VICENTE

PARRAGA GARCIA RUBEN

MERLO GRACTA DAVID

YILLAR CIRUJEDA SILYIA

MARC BOMET CARMEN <
i I 3

Cherche

| [wouveau patiert: |

Le programme téléchargera ensuite I'examen. Attendez la fin du
processus. Quand le message informant de la fin du transfert
s'affiche, cliquez sur Suivant.

de téléchargement d'examens E

Téléchargement

Le téléchargement s'est terminé. Cliquez sur “Suivant”™.

Une fois I'examen téléchargé, vous aurez la possibilité de I'ouvrir
pour le réviser. Dans tous les cas, vous pourrez ouvrir I'examen
ulterieurement depuis la fenétre de la base de donnees. Cliquez

sur le bouton Terminer.
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Assistant de téléchargement d'examens ===

Analyse

[CJDuvrir les examens tElg és afin qu'ils soient analysé:

<Précédent | Teminer | | Annuler

3.6 GESTION DE LA BASE DE DONNEES, DES PATIENTS ET
DES TESTS

La base de données de BitmedLab vous permet de gérer facilement
tous vos patients et examens. Vous pouvez y accéder en cliquant
sur le bouton Base de données.

La fenétre de la base de données est divisée en deux zones tres
distintes. A gauche se trouve la liste de patients, ou sont affichés les
noms, prénoms et numéros des patients. Vous pouvez organiser la
liste selon ces champs en cliquant sur I'en-téte du champ souhaité.

A droite de la liste des patients, vous trouverez les boutons
permettant d'ajouter, de modifier ou d'éliminer un patient.

La zone de droite sert a afficher une arborescence ou sont rattachés
les examens et documents associés au patient sélectionné. Les
informations affichées sont mises a jour chaque fois que vous
sélectionnez un patient différent. Pour chaque examen, sa date
et son heure de début, sa durée et son état sont affichés. Il est
possible d'associer n'importe quel type de fichier au patient, sous
la branche Documents. Découvrez comment le faire plus bas.
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B8 BitmedLab - [Base de données]
i ] Eichier Afficher Polygraphe Outils Fendtre Aide

WY e o siert (W] Exarmers m aiueia
O

de révision 3+ de création rapport

NERATIENT | NOM PRENOM [ % CARRAFABERNAL, ISABEL
FERNANDEZ LOPEZ MONTSERRAT A 5 gl Examens
ANNA SOTERAS MARTA =-[0 ¥, 28/07/2011 7:42:09, 07h 45m. Avec rapport
ALVACETE PEDALVER LALRA * 1= Rapport finforme )
DICENTA 50USA 3 CARLDS
\ARGAS CAMPOS MONTSERRAT
JOSE

=@ Documents
MARTOS MARIN 3 radogtaphy.p
RALUY FERNANDEZ
FERMNANDEZ VAZQUEZ J
RIGAL BUFET
ALBADALEJD CASTELLYI
P&RRAGA GARCIA
MERLO GRACLA
WILLAR CIRUJEDA SILWIA
N

TORRES PALACIO

GARCIA GARRIDO

RIER& ALTIMIRA M ANTONIA
CELDRAN MONTOYE JUAN SHTONIO
MUBOZ BAIGES

CARRASCO CARRASCO ANTONIA
GARBATO GRACIA ARAPITA

RUIZ FERMANDEZ MONTSERRAT
LUZ HERRANZ M LUZ

3.6.1 AJOUTER, MODIFIER ET ELIMINER DES PATIENTS
Ajouter un patient a la base de données

Avec la fenétre de la base de données ouverte, cliquez sur le
bouton Nouveau patient .

Dans la fenétre Patient, saisissez les données du patient et cliquez
sur Accepter.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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Patient X

T E— T |
S Dot e Aot 150 | was[1 | dee[1 |

Adresse [

| | Département: ‘ | Code Postal |:|
Téképhone: |:| Portat l:l Fan |:|
Couriel: |:|
Poids (kak p Taile fm |0 | mc o =

Mutuele | | L ‘

ille:

Historique:

Modifier les données d'un patient
Avec la fenétre de |la base de données ouverte, sélectionnez dans la

liste, le patient a modifier et cliquez sur le bouton Modifier patient
-

Dans la fenétre Patient, modifiez les données du patient et cliquez
sur Accepter.
Eliminer un patient de la base de données

Avec la fenétre de la base de données ouverte, sélectionnez dans
la liste, le patient a effacer et cliquez sur le bouton Eliminer patient

Confirmez que vous voulez éliminer le patient et ses examens
associés.

3.6.2 ASSOCIER DOCUMENTS A UN PATIENT

Avec le patient sélectionné, cliquez avec le bouton droit de Ia
souris sur le dossier Documents de l'arborescence du patient.
Sélectionnez I'option Associer fichier.
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Dans la fenétre Associer fichier, cliquez sur le bouton Examiner et
selectionnez le fichier a associer au patient.

Assacier fichier

Sélectionnez le fichier que vous souhaitez associé

| [Examiner.. |

Associar Anrler

Cliquez sur Associer et vérifiez comment le fichier a été associé au
patient. Vous pouvez I'ouvrir ou supprimer l'association en cliquant
sur l'icone représentant le document.

‘2 CARRAFA BERNAL, ISABEL

3.6.3 RECHERCHE DANS LA BASE DE DONNEES

Le champ de texte Rechercher sert a filtrer les résultats affichés
selon le texte saisi. Le filtrage s'applique a de multiples données,
celles des patients et celles des examens (nom, prénom, numéro
de patient, assurance, historique médical, numéro d'examen,
médecin de référence, date de I'examen...)

3.6.4 EXAMENS EN ATTENTE DE REVISER ET DE CREATION
DE RAPPORT

Le bouton Examens en attente de réviser affiche une fenétre avec
la liste de tous les examens téléchargés sur le PC mais qui n'ont
pas encore été révisés.

Examens en attente de création rapport |5|
Tl existe 2 examens en attente de réviser:
ETaT PATIENT NeEXAMEN | DATEJHELRE DEBUT | DUREE EMPLACEMENT
Révisé FERNANDEZ LOPEZ, .. 20/05/2011 9:33:22 O0h03m  1)192.168.0.144\BitmedLab tests|{SCOAEBI4-ABAE-9EE
Révisé ESPIES CANAL FERH... 22/07/2011 12:44:00  OOhOIm  11192.168.0,1441BitmedLab tests|{293D608A-7603-4817)
< il I 3
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Le bouton Examens en attente de création de rapport a une fonction
similaire sauf que la liste comporte les examens révises mais pour
lesquels aucun rapport n'a été créé.

Examens en attente de création rapport \X\

1l existe 2 examens en attente de création rapport:

ETAT FATIENT MPEXAMEN  DATE[HEUREDEBUT  DUREE EMPLACEMENT
Reévist FERNANDEZ LOPEZ, ... 20/05(2011 ®3%22  0OhO3m  14192.168.0.144BitmedLab tests\{SCOAEBS4-ABAE-4E4E
Riévist ESPIES CANAL FERN. .. 22(07/2011 124400 DOhOIm  1\192.168.0.144BitmedLab tests\{2030608A-7603-4817

&l I | 3

Ces deux fonctionnalités vous permettront de trouver facilement
le travail en attente. Double-cliquez sur n'importe lequel des
examens pour |'ouvrir.

3.6.5 GESTION DE BASE DE DONNEES

Le logiciel BitmedLab comprend une base de données préte a
I'emploi, il n‘est donc genéralement pas nécessaire de modifier la
configuration de la base de données.

Créer une nouvelle base de données

e Dans le menu principal, allez dans Outils > Options et
sélectionnez l'onglet Base de données.

e Cliquez sur Créer une base de données.

e Dans la boite de dialogue Enregistrer sous, sélectionnez le
dossier dans lequel la base de données sera enregistrée et
entrez un nom pour le fichier de base de données. Cliquez sur
Enregistrer.

e Pour des raisons de sécurité, chaque base de données se
voit attribuer un mot de passe. Ce mot de passe doit étre
saisi a chaque démarrage du programme. Il est fortement
recommandé de définir une clé d’acces a la base de données.
Utilisez un mot de passe suffisamment complexe, comprenant
des lettres, des chiffres, des majuscules et des minuscules.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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Si vous ne souhaitez pas définir de mot de passe, laissez
simplement le champ vide et cliquez sur OK.

Répéter le mot de passe. Encore une fois, si vous ne souhaitez
pas définir de mot de passe, laissez simplement le champ vide
et cliquez sur OK.

Dans la fenétre Options, cliquez sur OK.

Changer le mot de passe de la base de données

Dans le menu principal, allez dans Outils > Options et
sélectionnez I'onglet Base de données.

Cliquez sur Modifier le mot de passe.

Saisissez le mot de passe actuel de la base de données. Vous
ne pourrez pas modifier le mot de passe tant que vous n’aurez
pas validé le mot de passe actuel.

Saisissez le nouveau mot de passe. Si vous ne souhaitez pas
définir de mot de passe, laissez simplement le champ vide et
cliquez sur OK.

Répéter le mot de passe. Encore une fois, si vous ne souhaitez
pas définir de mot de passe, laissez simplement le champ vide
et cliquez sur OK.

Dans la fenétre Options, cliquez sur OK.

Désactiver l'invite de mot de passe au démarrage

Dans le menu principal, allez dans Outils > Options et
sélectionnez I'onglet Base de données.

Désactivez |'option Invite de mot de passe a l'ouverture de
la base de données.

Dans la fenétre Options, cliquez sur OK.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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46

Supprimer la base de données

La suppression de la base de données effacera toutes
les informations sur le patient et les tests effectués.
Cependant, les fichiers de test ne seront pas affectés.

Cette action ne peut pas étre annulée. Veuillez vous
assurer que vous voulez vraiment supprimer la base
de données avant de continuer.

Dans le menu principal, allez dans Outils > Options et
sélectionnez I'onglet Base de données.

Cliquez sur Supprimer la base de données.

Vous serez invité a confirmer la suppression de la base de
données. Cliquez sur Oui si vous voulez vraiment le supprimer.

Dans la fenétre Options, cliquez sur OK.

Sélectionnez le fichier de base de données

Dans le menu principal, allez dans Outils > Options et
sélectionnez l'onglet Base de données.

Cliquez sur le bouton a droite du champ Emplacement de la
base de données.

Dans la boite de dialogue Ouvrir, sélectionnez le fichier de
base de données a utiliser et cliquez sur Ouvrir.

Dans la fenétre Options, cliquez sur OK.

3.7 IMPORTER ET EXPORTER EXAMENS

Importer examens

Pour importer un examen dans la base de données, vous devez
disposer du fichier avec I'examen (un fichier .XGP).

Sélectionnez le patient auquel vous voulez ajouter I'examen et
cliquez avec le bouton droit de la souris sur le dossier Examens de
I'arborescence du patient.
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Dans le menu contextuel, sélectionnez I'option Importer examen.

S CARRAFA BERNAL, ISABEL
el o

i *.-1= Flappar finfoime.t
=@ Documents
[ radiogiaphyipg

Dans la boite de dialogue Importer examen, sélectionnez I'examen
a ajouter via le bouton Examiner et cliquez sur Importer. L'examen
sera ajoute au patient.

Importer examen

Sélectionnez I'examen que vous souhaitez importer vers la base de données:

| [ Examiner... J

Imparter Annuler

Exporter examens

Pour exporter un examen, sélectionnez dans la base de données
I'examen a exporter et cliquez dessus avec le bouton droit de la
souris.

Sélectionnez I'option Exporter examen dans le menu contextuel.

2 CARR&FA BERNAL, ISABEL

=@ Dosuments
o [3 radiography.pg

Dans la boite de dialogue Enregistrer comme, sélectionnez le nom
et I'emplacement pour I'archive qui contiendra I'examen.

3.8 REALISATION D'EXAMENS EN TEMPS REEL
La réalisation d'examens en temps réel, stockés et monitorés

directement sur le PC est disponible pour tous les Sibelmed
Sleep&Go avec module sans fil.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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3.8.1 DEMARRAGE D'EXAMEN EN TEMPS REEL

Placez tous les capteurs et toutes les électrodes nécessaires
a l'examen sur le patient, comme expliqué dans le manuel
d'utilisateur de I'appareil.

Dans la fenétre de la base de données, sélectionnez le patient
auquel sera associé I'examen et cliquez sur le bouton Démarrer un
nouvel examen en temps reel avec le Sleep&Go.

g CARRAFA BERMNAL, ISABEL
=@ Examens
= #. 28/07/2011 7:483:09, 07k 45m, Aves rapport
|2 Rapport finforme i)
=@ Documents

“[@ radiography.ipg

Si vous disposez de plus d'un Sleep&Go, vous devrez sélectionner
celui avec lequel vous voulez realiser I'examen.

Sélection de lappareil

Sélectionnez appareil qui sera utilizé:

SleephGo (Modéle B, N/S: 2 Annuler

SleeptGio [Modéle B 2

SlesphiGo Modele B). M/S: B

La fenétre Configurations apparaitra ensuite. Sélectionnez la
configuration d'appareil a utiliser.
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Configurations x|

Configuration:

MNam SLEEPGO bl
Commertaire
= Flux par capt. pression
ACquEnn voie E
Capteur Flus par caph. pression
& Flux Thermocouple L
Acquénn vois
Capteur Flux Themocouple
= Bande d'effort thoracique
Acquérin voie
Capteur Bande d'effort thoracique
E Bande d'effort abdominal
Acquerin voie
Capteur Bande d'sffort sbdarminal
= Auriliaire
ACqUENT woie
Capteur Mauvement 3

Fermer

Le programme vous demandera le dossier et le nom utilisés pour
stocker I'examen, et vous proposera un nom par defaut. Cliquez
sur Sauvegarder pour demarrer I'examen.

Dans le cas des canaux SpO2 et BPM, une fenétre en bas a droite
affiche les valeurs. Les valeurs sont définies sur zéro (en rouge) s'il
n'y a pas de doigt, le capteur est déconnecté ou s’il y a une erreur
(et un message est affiché en dessous des valeurs).

Si les valeurs sont correctes, elles apparaissent en vert.
Si I'alimentation est interrompue pendant plus de 30 s, rallumez

I'ordinateur, rebranchez-le avec [|'‘appareil et recommencez
normalement.

N'éteignez pas le PC quand il est en train de réaliser
un examen en temps réel sans I'avoir préalablement
terminé.

3.8.2 FINALISATION DE L'ACQUISITION DE L'EXAMEN
Cliguez sur le bouton Terminer examen O. Aprés quelques
instants, I'acquisition de I'examen s'arrétera et I'appareil cessera
d'enregistrer des données sur la carte mémoire.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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3.8.3 TEST DES SIGNAUX

Entrer et quitter le mode test de signaux pendant la
réalisation de I'examen

A tout moment pendant la réalisation de I'examen, vous pouvez
utiliser le bouton Test des signaux & de la barre d'outils d'examens
pour arréter momentanément l'enregistrement des données du
Sleep&Go sur le PC. Toutefois, les signaux biomédicaux seront
visualisés a l'écran. Utilisez cettte option, par exemple, pour
replacer un capteur qui a bougé ou qui est mal placé et pour
vérifier les changements du signal du capteur, sans que cela soit
stocké dans I'examen.

TEST DES SIGNAUX - LES DONMEES NE SERONT PAS SAUVEGARDEES DANS LE FICHIER

Pour reprendre l'examen a partir du moment ol vous avez
commence le test des signaux, cliquez de nouveau sur le bouton.

Commencer tous les examens en mode test des signaux

Pour qu'un nouvel enregistrement en temps réel démarre
automatiquement en mode test des signaux, suivez ces étapes :

Allez au menu Outils > Options.

Sur l'onglet Général, activez I'option Démarrer examens en mode
test des signaux.

Cliquez sur Accepter pour appliquer les changements.
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3.9 REVISION DES EXAMENS

3.9.1,I'ELI'EMENTS DE L'INTERFACE D'UTILISATEUR PENDANT
LA REVISION DES EXAMENS

L'image suivante affiche le module de logiciel BitmedLab pendant
la révision d'un examen :

[ BitmedLab - Teste: {AD6SC34C-F340-4117-BD40-358C46BEFCC1). MANUALXGP (Sleep&iGo (Modelo B) - 222)] - o
([ Fihero Edigio Ver Poligfo Andse Feramentas Jancla Ajuda S ax
LA MAEs08 L AR P EL R @ aEEE YA OECRE0RE000. 250000065
1 8 Ol 4m @man [tmn ] [Montagem persoralz. | lal
T T T T T T o0
o Fone ) Fone ) ©1odfanc ) 51000
Ly ﬁ L B AN
7 E

© a7 a7 a7 b 6 4 4 & L R R A N R N

T T TN WY T T

Barre de menu

Barre d'outils Standard : permet l'accés a I'écran de départ,
sauf pour I'examen et I'impression.

Barre d'outils Examen : fonctions de communicacion avec le
Sleep&Go pendant la realisation d'examens en temps réel.

Barre d'outils Visualisation : modification du temps par époque,
options de visualisation, génération de rapports...

Barre d'outils Reproduction : permet de reproduire I'examen a
différentes vitesses.

Barre d’outils Evénements : contient des outils liés a I'analyse
d'événements du sommeil.
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Barre d’outils Phases : outils pour la notation manuelle des
phases de sommeil.

Barre d'outils Temps : fournit une barre de déplacement pour
naviguer sur I'examen. Permet également de changer le temps
par époque, le montage utilisé et enregistrer les modifications du
montage actuel.

Fenétre de tracés : dans cette fenétre, les signaux récupérés par
le Screen&Go/Sleep&Go sont représentés. De multiples aspects de
I'écran peuvent étre personnalisés.

Fenétre de tendances : fournit des informations résumées des
événements du sommeil et de |'état des lumiéres. Permet d'obtenir
un résumé de I'examen.

Barre d'état : fournit des informations contextuelles pendant
['utilisation du programme.

3.9.2 OUVRIR UN EXAMEN

Sélectionnez le patient associé a I'examen ou cherchez-le via la
zone de texte Rechercher.

Dans l'arborescence du patient, dépliez le dossier Examens.
Localisez I'examen a réviser, cliguez avec le bouton droit de la
souris pour déplier le menu contextuel et sélectionnez I'option
Réviser examen.

: CARRAFA BERMAL, ISABEL

Créer rapport. ..
o Exporter examen...
Eliminer

Si vous n'avez pas encore réalisé l'analyse automatique
d'événements de I'examen, un assistant vous guidant pendant le
processus d'analyse démarrera. Si réaliser I'analyse automatique
ne vous intéresse pas, vous pouvez |'annuler.

3.9.3 MODE PLEIN ECRAN

Utilisez le mode plein écran pour maximiser I'espace disponible a
['écran pour la révision de I'examen. Dans ce mode, la barre de

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03



BitmedLab

Manuel d'utilisateur

taches de Windows, la barre de titre de |'application et les barres
d'outils disparaissent (vous pouvez les afficher en accédant au
menu Voir > Barres d'outils et fenétres d'ancrage).

Pour entrer dans le mode plein écran, accédez au menu Voir >
Plein écran.

Pour quitter le mode plein écran, cliquez sur le bouton flottant
Fermer plein écran ou utilisez I'option de menu Voir > Plein écran.

3.9.4 DOUBLE FENETRE DE TRACES

Pendant la révision, la fenétre de tracés peut se diviser en deux
parties. Les deux fenétres de tracés peuvent étre configurées avec
des échelles temporelles différentes. De plus, chaque tracé peut
s'afficher et se cacher sur n'importe laquelle des deux fenétres,
afin que, par exemple, pendant une étude du sommeil, la fenétre
supérieure soit configurée pour visualiser les voies rapides et la
fenétre inférieure pour afficher les voies lentes, chacune avec une
marge de temps différente.

La marge de temps visualisée dans la fenétre supérieure sera
signalée sur I'échelle de temps de la fenétre inférieure.

3.9.5 REPRODUCTION DE L'EXAMEN

Tout examen déja réalisé peut étre reproduit automatiquement a
diférentes vitesses :

Placez-vous dans la partie de I'examen a partir de laquelle vous
voulez commencer la reproduction. Cela peut étre le début ou tout
instant de I'examen.

Cliquez sur le bouton Démarrer reproduction de I'examen de la
barre d'outils de reproduction.

IR

L'examen commencera a étre reproduit, comme demandé. Si vous
voulez multiplier par deux la vitesse de reproduction, cliquez sur
le bouton &4 (Augmenter la vitesse de reproduction de I'examen).
Si vous voulez réduire par deux la vitesse de reproduction, cliquez
sur le bouton & (Réduire la vitesse de reproduction de I'examen).
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Vous pouvez mettre en pause la reproduction a tout moment,
en cliquant sur le bouton Mettre la reproduction de I'examen en
pause @M. Reprenez la reproduction au méme moment ou vous
I'aviez laissée en cliquant de nouveau sur le bouton Commencer
reproduction de I'examen.

Quand vous voulez terminer la reproduction, cliquez sur le bouton
Arréter reproduction de I'examen @ . La différence avec le bouton
de pause est que si vous reprenez la reproduction, vous le ferez
depuis le début de I'époque a I'écran.

3.9.6 SE DEPLACER SUR L'EXAMEN
Utiliser la barre de temps

La barre de temps vous permet de vous déplacer sur I'examen
de maniére rapide. Faites glisser la barre de déplacement pour
vous déplacer a un autre instant de I'examen. Le déplacement se
déroulera dans la fenétre active a ce moment (cadre de couleur
jaune). A droite de la barre de déplacement, l'instant de temps
actuel et la durée totale de I'examen sont affichés.

Utiliser le clavier

Les touches suivantes vous permettront de vous déplacer sur
I'examen :

Début : aller au début de I'examen

Fin : aller a la fin de I'examen

Avancer page : aller a I'époque suivante

Reculer page : aller a I'époque précédente

Fleche gauche é: retourner a une partie réduite de I'époque.

Fleche droite & : avancer a une partie réduite de I'époque.
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Avancer demi époque

Utilisez le bouton Avancer demi époque de la barre d'outils de
Visualisation ou la touche TAB (tabulation) pour avancer une demi
époque. Cette option est utile pour voir clairement les événements
qui se produisent juste dans la limite entre deux époques
consécutives.

Utiliser I'option Aller a l'instant
Ouvrez le menu Analyse > Aller a l'instant.

Dans la zone qui apparait, spécifiez I'heure et minute de I'examen
a laquelle vous devez vous déplacer.

Aller a linstant...

Se déplacer & lihstant:
heure EI minutes

Appuyez sur Accepter pour que le programme passe
automatiquement a l'instant indiqué.

Utiliser les marques de navigation

Si vous détectez un point de I'examen d'intérét particulier auquel
vous souhaitez revenir plus tard, vous pouvez y fixer une marque
de navigation depuis le menu Analyse > Insérer marque de
navigation, ou appuyer sur la combinaison de touches Ctrl+M. La
marque est affichée comme un triangle rouge inversé sur I'échelle
de temps.

ChOOs OhO0m35s

Pour revenir ultérieurement a ce point, vous n'avez qu'a accéder a
Analyse > Naviguer a une marque de navigation ou appuyer sur la

combinaison de touches Ctrl+N.

3.9.7 REGLER LE TEMPS A L'ECRAN
L'échelle temporelle de la partie supérieure de la fenétre de tracés

affiche le temps de I'examen et la taille de I'époque. La taille de
I'époque apparait aussi dans la barre d'état.
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Ajuster le temps a I'écran avec les touches + et - et les icOnes

Utilisez les touches + et - pour multiplier ou diviser par deux la
taille de I'époque. Vous pouvez aussi utiliser les icones de la barre
d'outils & et T4,

Spécifier le nombre de secondes de chaque époque

Ouvrez la fenétre Options de visualisation depuis le menu Analyse
> Options de visualisation.

Activez l'onglet Visualisation. Sous I'épigraphe Secondes par
époque, il existe trois zones de texte qui servent a indiquer la
marge de temps visible sur chaque fenétre (fenétre de tracés
supérieure, inférieure et de tendances). Ces réglages peuvent
s'appliquer indépendamment a la fenétre de tracés supérieure,
inférieure et a la fenétre de tendances, mais la marge de temps
de la fenétre de tracés supérieure ne peut pas dépasser celle de
la fenétre inférieure, et celle de la fenétre inférieure ne peut pas
dépasser celle de la fenétre de tendances.

[E Secondes par époques
Fenétre de traces supeérieure an
Fenétre de tracés inférieure 300
Fenétre de tendances 3600

Zoom sur une partie de I'examen

Cliquez avec le bouton gauche de la souris, sur n'importe quel
tracé, sur le moment ou vous voulez établir le début de la marge
a agrandir.

Sans relacher le bouton gauche, faites glisser la souris et relachez
le bouton la ou vous voulez finaliser la partie a agrandir.

Un menu contextuel apparaitra. Sélectionnez I'option Zoom
selection.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03



BitmedLab

Manuel d'utilisateur

Obstr, apnea
Central apnea
Mived aprea
Desaturation
Hypopnée
Snore
Flow lim,

Copier sélection
Eliminer

Exparter un nouveau fichier,
Exporter &5CIIL..

Désélectionner

N

Défaire le zoom réalisé sur une marge de I'examen

Pour défaire le zoom réalisé précédemment sur une marge de
I'examen, cliquez avec le bouton droit sur un trace.

Sur le menu qui apparait, sélectionnez I'option Défaire zoom
sélection.

Modifier la référence de temps

Le programme dispose de deux maniéres de référencer le temps
dans les difféerentes fenétres :

Référencer I'échelle de temps a I'instant 00h:00m:00s : la ligne de
temps commencera a l'instant 0.

Référencer I'échelle de temps a I'heure de réalisation de I'examen :

la ligne de temps commencera a I'heure ou I'enregistrement de
I'examen a commence.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03

qeTpaunIg [FIS0T - UONESI[IN,P [NUB



Manuel d'Utilisation - Logiciel BitmedLab

BitmedLab

Manuel d'utilisateur

OhOOma0s Oh0Om320s

19h34m00= 18h34m30s
12008 7

Changer cette base de temps n'affecte pas les données de I'heure
de réalisation de I'examen.

120.0:

Allez au menu Analyse > Options de visualisation et activez I'onglet
Visualisation.

Dans le paragraphe Référencer temps, sélectionnez |'option a
I'instant 00h:00m:00s ou l'option a I'heure de réalisation de
I'examen, selon vos préférences.

Cliquez sur le bouton Accepter pour appliquer les changements.
3.9.8 NOTES

L'utilisateur peut introduire des notes avec des commentaires
importants pendant I'examen. Cette option peut étre treés utile
pendant la réalisation d'examens en temps réel pour que I'utilisateur
note des observations visuelles au sujet du patient (s'il est inquiet,
bouge, ou se réveille...) ou pour noter des changements dans
I'application du CPAP, distribution de médicaments... Toutes les
notes sont ultérieurement reflétées sur le rapport de l'examen,
avec l'instant de temps ou elles ont été saisies.

Le programme introduit une note automatiquement, chaque fois
gu'un enregistrement est réalisé en temps réel ou en mode Holter.
Une note est également insérée a chaque fois qu'une pulsation du
marqueur d'événements de I'utilisateur est réalisée.

Les notes sont affichées sur |'échelle temporelle de la fenétre de
tracés.

Convulsion Oh10¢

MM. Y. WL TN .nm sl
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Insérer une note
Vous pouvez insérer des notes de deux manieres différentes :
Dans le menu Analyse, sélectionnez Introduire note.

Appuyez sur la touche Inser de votre clavier. Une zone de texte
apparaitra ou l'utilisateur devra saisir le texte a ajouter dans la
note. Vous pouvez aussi sélectionner une des notes prédéfinies
proposées. Si l'examen en cours est en temps réel, la note
apparaitra surimprimée sur l'instant en cours d'acquisition, mais
si vous étes en train de visualiser un examen déja acquis, la note
apparaitra surimprimée sur l'instant correspondant au centre de
I'écran en cours de visualisation.

Introduir note

Tete: | v

Modifier une note
Cliquez avec le bouton droit de la souris sur la note a modifier.

Dans le menu contextuel qui apparait, sélectionnez I'option Modifier
note.

La fenétre Introduire note s'affichera. Modifiez le texte et cliquez
sur Accepter pour appliquer les changements.

Eliminer une note
Cliquez avec le bouton droit de la souris sur la note a éliminer.

Dans le menu contextuel qui apparait, sélectionnez 'option Eliminer
note.

Conuulsios

_L'nﬂ.llnl
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Afficher/cacher les notes

Accédez au menu Analyse > Options de visualisation ou depuis le
bouton correspondant de la barre d'outils de Visualisation.

Activez I'onglet Visualisation. Activez I'option Afficher notes si vous
voulez afficher les notes a I'écran ou désactivez-la si vous voulez
les cacher.

Cliquez sur Accepter pour appliquer les changements.

Modifier les notes prédéfinies

Les textes que le programme offre par défaut en saisissant des
notes peuvent étre complétement personnalisés comme le veut
['utilisateur. Pour cela, il est nécessaire d'éditer le fichier de
texte notas.txt dans le dossier de l'application (par défaut X:/
Programmes/Sibelmed/BitmedLab x.x). N'oubliez pas d'insérer
une note par ligne.

3.9.9 REGLER LES AMPLITUDES DES TRACES

Régler les amplitudes avec les touches ¢ et € ou la souris
Pour régler de maniére rapide et facile I'amplitude d'un tracé,
placez le curseur sur le tracé a modifier et appuyez sur les touches
é et é pour augmenter ou réduire I'amplitude.

Si vous voulez modifier I'amplitude de plus d'un tracé a la fois,
double cliquez avec le bouton gauche de la souris sur les traces

souhaités. Le fond du tracé changera de couleur.
1 o RN
Fitr)
Utilisez les touches é et & pour augmenter ou réduire I'amplitude

des tracés sélectionnés.

Ab
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Vous pouvez aussi augmenter ou réduire I'amplitude de chaque
voie en cliquant dessus et ensuite, sans relacher le bouton gauche
de la souris, en appuyant sur les touches + et -.

Régler avec précision I'amplitude d'un tracé

Cliquez sur le tracé a modifier avec le bouton droit de la souris et
sélectionnez I'option Propriétés de la voie.

La fenétre Options de la voie s'ouvrira. Modifiez les valeurs
maximales et minimales. (Les valeurs maximales et minimales
possibles sont spécifiées entre parentheses.)

Propriétés de 2 voie x

Cliguez sur une propriété afin de 'éditer.

= Options de la voie ~
Capteur Ronflement
Description additionnelle
Couleur I 606060
Fréquence d'échantilonage 250
Epaisseur du tracé -1163005939

[ Inverser le tracé
Fittre passe-bas
Fittre: Passe-haut

Valeur maximum (max: 5000}
Waleur minimum (min: -5000) =75
] Mise & I'échelle dynamique

Unités ~

Valeur maximum (max- 5000)
Valeur maximum représentable du tracé a '€cran. La valeur maximum est de

Une fois terminé, cliquez sur Accepter.
Régler automatiquement les tracés

L'option de réglage automatique ajuste I'amplitude du signal, lui
permettant ainsi d’étre visible de maniére compléte sur I'époque
visualisée a I"écran. 534-740-MU4 e REV. 2.03
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Si vous souhaitez qu’un canal modifie I'échelle automatiquement,
ouvrez la boite de dialogue Propriétés de la voie et activez |'option
Mise a |'échelle dynamique.

Vous pouvez également définir la mise a I'échelle automatique en
cliquant sur le signal désiré et sélectionnant Réglage automatique
voie (époque) ou Réglage automatique voie (examen complet)
dans le menu contextuel, selon si vous souhaitez régler le signal
dans I’époque actuelle ou tout au long de I'examen complet.

De maniere analogue, sélectionnez Réglage automatique de toutes
les voie (époques) ou Réglage automatique de toutes les voies
(examen complet) afin de régler automatiquement I'amplitude de
tous les tracés.

Enfin, vous pouvez utiliser les touches 8 pour redimensionner
automatiquement le canal sous le curseur et 9 pour redimensionner
automatiquement tous les canaux visibles.

3.9.10 REGLER LA TAILLE DES TRACES

En passant le curseur sur les lignes de séparation des tracés, le
curseur change en deux fléches, ce qui indique qu'il est possible
de faire glisser la ligne de séparation, pour modifier la hauteur du
tracé. Vous pouvez tirer cette ligne vers le haut ou vers le bas, en
maintenant appuyé le bouton gauche de la souris, pour varier la
hauteur du tracé, jusqu'a une limite minimum. Cette fonctionnalité
s'active ou se désactive depuis I'option Permettre changement de
taille de tracés de I'onglet Visualisation, dans la fenétre Options de
visualisation.

rie) \J ~ \j

Fiti)

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03



BitmedLab

Manuel d'utilisateur

63

3.9.11 MODIFIER L'ORDRE DE VISUALISATION DES TRACES

Ouvrez la fenétre Options de visualisation depuis le bouton de la
barre d'outils Analyse ou depuis le menu Analyse > Options de
visualisation.

Activez l'onglet Montage. Dans la liste Fenétre de tracés,
sélectionnez la fenétre de tracés ou changer I'ordre de visualisation
des tracés (supérieur ou inférieur).

Pour changer l'ordre d'une voie, cliquez dessus sans relacher le
bouton gauche de la souris et faites-la glisser jusqu'a la position
que vous voulez lui donner. Relachez le bouton gauche de la souris.

Thi(3)
At (4)

Quand vous aurez terminé de régler |'ordre des tracés, cliquez sur
le bouton Accepter pour appliquer les changements a I'examen.

3.9.12 NOMS DES TRACES

Modifier la représentation des noms des tracés depuis la
fenétre Options de visualisation

Ouvrez les fenétres Options de visualisation depuis le bouton de la
barre d'outils visualisation ou depuis le menu Analyse > Options
de visualisation.

Activez I'onglet Visualisation. Dans le paragraphe Nom des tracés,
vous pouvez sélectionner quatre modes de représentation du nom
des tracés :

Détaillée : comprend le nom complet du capteur et sa description.

Ronflement (Auxiliaire)

Courte : affiche uniquement le nom abrévié du capteur ou le nom
de I'électrode s'il a été défini.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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En dehors de la voie : idem mais affiche le nom a gauche de la voie
et cache I'échelle.

Sans description : cache tous types de texte sur les tracés.

| |
| |

Une fois terminé, cliquez sur le bouton Accepter pour appliquer les
changements a I'examen.

Utilisez le clavier pour modifier la représentation des noms
des tracés

Vous pouvez aussi modifier le mode de représentation des noms
des tracés depuis le clavier. Utilisez la touche « C » pour alterner
entre les quatre options de représentation possibles.

3.9.13 UNITES DES TRACES

Les voies mesurent des magnitudes physiques, comme le pouls
ou la saturation d'oxygéne. Les unités apparaissent dans le nom
du tracé de chaque voie. Il est possible de changer les unités des
tracés de la maniére suivante :

Ouvrez la fenétre des options de la voie en cliquant avec le bouton
droit de la souris sur la voie a modifier et en sélectionnant |'option
Proprietes de la voie.

Dans la fenétre Propriétés de la voie, vous pouvez modifier la

propriété des Unités, en saisissant le texte souhaité et en cliquant
sur Accepter pour appliquer les changements.
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Propriétés de la voie

Cliguez sur une propriété afin de ['éditer.

= Options de la voie
Capteur
Description additionnelle
Couleur
Fréquence d'échantilonage 1
Epaisseur dutracé 2

Inverser le tracé

Filtre passe-bas
Filtre: Passe-haut
Valeur maximum (mazx: 100) 100
Valeur minimum {min: 0} 60
[#] Mige & l'échelle dynamique

Dt A

Saturation en oxygéne

Il 0000k

Unités
Unités du signal associé & la voie.

La voie de CPAP se comporte de maniére particuliére. Elle permet
de sélectionner deux types d'unités de mesure : hPa et cmH,O. En
modifiant les unités, les valeurs maximales et minimales de la voie
sont automatiquement mises a jour. Les unités de la voie CPAP
doivent étre sélectionnées sur le polygraphe, comme expliqué

dans le manuel d'utilisation.

Propriétés de |a voie X
Cliguez sur une propriété afin de 'éditer.
E Options de la voie ~
Capteur Pression PPC
Description addtionnelle
Couleur I o000
Fréquence d'échartillonage 1
Epaisseur du tracé 2
[ Inverserle tracé
Filtre passe-bas
Filire Passe-haut -
Valeur maximum (max: 19.61280) 159.612801
Valeur minimum {min: 0.00000) 0.000000
[ Mise & 'échelle dynamique
Unités hPa v
T [emH20 r
Unités du signal associé & la voie.
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3.9.14 CACHER OU AFFICHER LA SEPARATION ENTRE LES
TRACES

Ouvrez la fenétre Options de visualisation depuis le bouton de la
barre d'outils Analyse ou depuis le menu Analyse > Options de
visualisation.

Activez I'onglet Visualisation et activez ou désactivez I'option Voir
barre séparatrice de tracés.

Cliquez sur le bouton Accepter pour appliquer les changements.

3.9.15 AJOUTER ET ENLEVER TRACES
Ajouter tracés
Allez au menu Analyse > Options de visualisation.

Activez I'onglet Montage et sélectionnez dans la liste Fenétre de
tracés la vue de tracés (supérieure ou inférieure) a configurer.

Dans la partie droite de la fenétre, toutes les voies d'entrée de

votre appareil sont affichées. Pour en ajouter une a la liste de voies
visibles, cliquez dessus.
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4 Mantage Vidéo, 3

Mentage actuel Voies disporibles

e

Effor thoracique:
Effort abdominal

S. thoracoabdominale:

Flex canule pression
Bande deffort thoracique:
Bands dieffort abdominal
Saturstion en aiygéne

Aiisie
EXG1
EXG2
EXG3

[ Pouls ]

| ondepous |

e

Une fois toutes les voies souhaitées ajoutées, cliquez sur Accepter
pour fermer la fenétre et appliquer les changements.

Eliminer tracés
Allez au menu Analyse > Options de visualisation.

Activez I'onglet Montage et sélectionnez la vue a configurer depuis
la liste Fenétre de tracés.

Sélectionnez dans la liste des tracés visibles celui que vous voulez
éliminer.

Cliquez sur le bouton Eliminer et la voie disparaitra de la liste des
voies visibles.

Cliquez sur Accepter pour fermer la fenétre et appliquer les
changements.

Eliminer tous les tracés
Allez au menu Analyse > Options de visualisation.

Activez I'onglet Montage et sélectionnez la vue a configurer depuis
la liste Fenétre de traceés.

Cliquez sur le bouton Eliminer tous pour éliminer d'un coup tous
les traceés.
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Cliquez sur Accepter pour fermer la fenétre et appliquer les
changements.

3.9.16 CHANGER LES FILTRES LOGICIEL

Cliquez sur le tracé a modifier avec le bouton droit de la souris et
sélectionnez I'option Propriétés de la voie.

Propriétés de la voie x
Cliguez sur une propriété afin de I'éditer.
= Options de la voie A~
Capteur Ronflement
Description additionnelle
Couleur [l 506060

Fréquence d'échartillonage 250
Epaisseur du tracé 1
[ Inverser le tracé

Fittre passe-bas 45 Hz

Fitre Passe-haut 10 Hz -
Waleur maximum (max: 5000) 75

WValeur minimum (min: -5000) -5

[ Mise & léchelle dynamique
Unités v

Filtre Passe-haut
Fittre passe-haut (basses fréquences) appliqué au signal.

Sélectionnez les filtres passe-bas et passe-haut selon vos
préférences et cliquez sur Accepter pour appliquer les changements.
N'oubliez pas que les filtres disponibles dépendent de chaque voie.

3.9.17 CHANGER LA COULEUR DU TRACE DES SIGNAUX

Le tracé associé a chaque type de capteur est configuré par défaut
avec une couleur distinte, mais vous pouvez modifier la couleur de
chacun.

Dans la fenétre de tracés, cliquez avec le bouton droit de la souris
sur le tracé a modifier et sélectionnez I'option Proprietés de la voie.

La fenétre des Propriétés de la voie s'ouvrira. Il existe un cadre

Couleur avec la couleur sélectionnée a présent pour le tracé du
signal. Cliquez sur le cadre de couleur pour ouvrir le dialogue de
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sélection de couleur et sélectionnez la nouvelle couleur pour le
traceé du signal. Cliquez sur Accepter une fois terminé.

Propriétés de la voie X

Cliquez sur une propriété afin de I'éditer.

= Options de la voie -
Capteur Rorflement
Description additionnelle
I 0060

Fréquence d'échantilonage
Epaisseur du tracé

[] Par défaut

. EEEEE
Inverserle tracé
|%ltl'e passe-bas ENEOE
Filtre: Passe-haut LEEmN
OmmEEO
Waleur maximum {max: S000)
Waleur minimum {min: -5000) Autres... El
] Mise & I'échelle dynamique
Unités Y]
Couleur
Couleur du tracé du signal

3.9.18 MODIFIER LARGEUR DES TRACES

Vous pouvez modifier la largeur du dessin des tracés a I'écran, en
appliquant les changements d'un coup a toutes les voies ou en
modifiant uniqguement une voie en particulier.

Modifier la largeur de tous les tracés

Ouvrez la fenétre Options de visualisation depuis le menu Analyse
et, dans l'onglet Visualisation, assurez-vous que I'option Appliquer
la méme largeur a tous les tracés est sélectionnée.

Modifiez la partie Largeur des tracés et cliquez sur le bouton
Accepter pour appliquer les changements.

Modifier la largeur d'un seul tracé

Assurez-vous que l'option Appliquer la méme largeur a tous les
tracés n'est pas sélectionnée dans la fenétre Analyse > Options de
visualisation.

Ouvrez ensuite les propriétés du tracé a modifier en cliquant
dessus avec le bouton droit de la souris et en sélectionnant I'option
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Propriétés de la voie dans le menu contextuel.

Modifiez le nombre de pixels de la largeur et cliquez sur Accepter pour

appliquer les changements.

Propriétés de la voie

Cliquez sur une propriété afin de I'€diter.

E Options de la voie
Capteur
Description additionnelle
Couleur
Fréquence d'échartillonage

Epaisseur du tracé
[ Inverserle tracé
Fitre passe-bas
Fitre Passe-haut

Valeur maximum {max: 5000}
Valeur minimum (min: -2000)
[+ Mise & l'échelle dynamique
Unités

Ronflement

Il 506060
250

45 Hz
10 Hz
75
-5

Epaisseur du tracé
Epaisseur du tracé du signal.

3.9.19 AFFICHER LES VALEURS DU TRACE

Vous pouvez afficher les valeurs des signaux sur le tracé, a intervalles

réguliers.

Dans la fenétre de tracés, cliquez avec le bouton droit de la souris sur

le tracé a modifier et sélectionnez

I'option Propriétés de la voie.

Activez |'option Voir les valeurs sur le signal et cliquez sur Accepter

pour appliquer les changements.
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Propriétés de la voie *

Cliquez sur une propriété afin de I'éditer.

Capteur Pouls -
Description additionnelle
Couleur Il 003000

Fréquence déchantilonage 1

Epaisseur du tracé 1
Inverser le tracé

Filtre passe-bas

Fittre: Passe-haut

WValeur maximum {max; 255) 100
Valeur minimum (min: 0) 40

[ Mise & l'échelle dynamique

Unités (1/min)

Vair les valeurs sur le signal W

Voir les valeurs sur le signal
Affichage superposé la valeur du signal a intervalles régulier.

[ Accepter || annuer |

3.9.20 LE CURSEUR DE VALEURS NUMI'ERIQUES

Le curseur de valeurs numériques est une ligne verticale que
|'utilisateur peut déplacer librement a I'écran. Dans la barre d'état,
la valeur du signal sur la position et la voie oU se trouve le curseur
sont affichées. Pour ['afficher :

Allez au menu Analyse > Options de visualisation.

Activez I'onglet Visualisation et marquez la case correspondant a
I'option Afficher curseur.

Cliquez sur Accepter pour appliquer les changements.

Quand la fenétre de tracés inférieure est visible, un curseur en
synchronisation avec le tracé de la supérieure apparait dessus,
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marquant a chaque moment I'instant de temps correspondant a la
fenétre de tracés supérieure.
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3.9.21 MONTAGES

Un montage stocke sous un nom descriptif toute la configuration
d'un examen. Sont inclus les capteurs, les filtres, les bénéfices, les
couleurs, les descriptions, I'ordre a I'écran, la durée des époques, la
visualisation de marques d'événements, la visualisation de barres
d'événements, la taille des voies... En général, tous les parametres
configurables depuis la fenétre Options de visualisation sont
sauvegardés dans le montage. Les montages sont sauvegardés
avec un nom et ils peuvent ensuite étre chargés et appliqués a
I'examen a tout moment pendant la révision.

Les montages sont gérés depuis l'onglet Montage de la fenétre
Options de visualisation. Le montage sélectionné a présent est
affiché dans la liste Montage, ainsi que sur la liste de montages de
la Barre de temps.

Les montages dépendent du modeéle de polygraphes que vous
utilisez. Par exemple, si vous disposez de deux polygraphes
différents, comme un Screen&Go et un Sleep&Go modeéle B, les
montages pouvant étre sélectionnés dépendent du polygraphe
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avec lequel vous avez réalisé I'examen sur lequel vous étes en
train de travailler.

Sélectionner un montage

Depuis la fenétre de tracés, vous pouvez rapidement changer le
montage en le sélectionnant dans la liste sur la Barre de temps.

@ 4h44m ECE v [Mortage personnaliss v |
I

11 S
505 Zhagmils |

Montage personnalisé

Vous pouvez aussi changer le montage depuis I'onglet Montage de
la fenétre Options de visualisation.

Sauvegarder un montage

Une fois I'examen configuré selon vos besoins, allez aux Options
de visualisation et activez I'onglet Montage.

Cliquez sur le bouton Gérer les montages.

Montage actuel

bl omtage: |M_SCHSF’U "| m

Fenétre des tracés sUpErieur s

Dans la fenétre Gérer les montages , cliquez sur Sauvegarder.
Le programme vous demandera le nom a assigner au montage.
Saisissez-le et cliquez sur Accepter. S'il existe déja une
configuration avec ce méme nom, le programme vous demandera
votre confirmation pour I'écraser.
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Gérer les montages \X|

Sauvegarder
Eliminer
- Importer

M_SLPBEXG Exporter

Par déFaut

Introduisez un nom pour le montage:

Mon mantage] | [Crccepter | [ annuer |

Si vous souhaitez sauvegarder les changements réalisés au
montage actuel (tout en gardant le méme nom de montage),

cliquez sur l'icbne dans la barre d’outils temps.

Importer ou exporter un montage

BitmedLab vous permet d'exporter n'importe quel montage vers
un fichier, afin de pouvoir l'importer sur un autre ordinateur de
maniére simple.

Allez au menu Analyse > Options de visualisation.

Activez l'onglet Montage et cliquez sur le bouton Gérer les
montages.

Dans la liste de montages disponibles, sélectionnez celui que vous
voulez exporter et cliquez sur le bouton Exporter.

Un dialogue apparaitra afin de sélectionner le nom de I'archive qui
stockera le montage et le dossier ou il sera sauvegarde.

Le montage sera sauvegardé dans une archive .xcp

Vous pouvez facilement importer un montage :

Dans la fenétre Gérer les montages cliquez sur le bouton Importer.
Un dialogue apparaitra ou vous devrez sélectionner le fichier .xcp

correspondant au montage a importer. Le montage sera ajouté a
la liste de montages disponibles.
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Définir le montage par défault

Chaque fois que vous téléchargez un examen réalisé avec votre
polygraphe ou que vous commencez un examen en temps réel
(lorsque votre polygraphe possede la communication sans fil) un
montage sera appliqué par défaut. Vous pouvez changer le montage
dans la fenétre d’option. Pour y accéder, allez dans Outils> Options
et modifiez I'options de montage par défaut. Chaque modeéle de
polygraphe dispose de son propre montage par défaut.

Si vous utilisez toujours le méme montage pour tous vos examens
et désirez ne plus voir apparaitre la fenétre Options de visualisation
a chaque fois qu’un examen est commencé ou téléchargé, vous
pouvez sélectionner ne plus afficher cette fenétre dans la propre
fenétre Options de visualisation. Vous pourrez |'afficher de nouveau
en activant l'option Afficher fenétre de montage

lors de lancement/téléchargement d’examens du polygraphe dans
Outils > Options.

Eliminer un montage
Allez au menu Analyse > Options de visualisation.

Activez l'onglet Montage et cliquez sur le bouton Gérer les
montages.

Dans la liste de montages disponibles, sélectionnez celui que vous
voulez effacer et cliquez sur le bouton Eliminer.
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3.9.22 TYPES D'EVENEMENTS

BitmedLab définit une série de types d'événements que I'utilisateur
peut utiliser avec les examens. Pour votre confort, BitmedLab
limite les types d'événements disponibles selon I'ensemble de types
d'événements actif a chaque instant. Il existe trois ensembles de
types d'événements (simple, intermédiaire et avancé) habilitant
certains types d'événements ou d'autres, comme expliqué dans le
tableau suivant :

Simple Intermédiaire Avancé
Apnée obstructive o o o

Apnée centrale

Apnée mixte

Hypopnée

Désaturation

Ronflement

Limitation de débit
Mouvement des extrémités
PLM

Respiration périodique

(O RN CRNORNORN®)

Respiration de Cheyne-Stokes
Evénement respiratoire indéterminé

© 0000000 CO0O0OO0

Hypoventilation

RERA

Bruxisme

Eveil

Eveil en mouvement
Tachycardie

Bradycardie

Tachycardie sinusale
Tachycardie complexe étroite
Tachycardie complexe large
Arythmie

Fibrillation auriculaire

O 000000000000 O0OO0OO0OO0OOOLOOOOCOoOOO

Asystolie
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Sélectionnez un ensemble de types d'événements ou un autre
en fonction du type d'examens a réaliser. Par exemple, pour un
examen de dépistage, I'ensemble de types simple peut suffire,
alors que pour une polygraphie cardio-respiratoire, I'ensemble
avancé peut vous intéresser davantage.

Seul un ensemble de types d'événements peut étre activé en méme
temps sur le programme. Par exemple, si I'ensemble de types
d'événements simple est actif et que vous ouvrez un examen ou
ont été marquées des tachycardies, elles n'apparaitront pas, mais
si vous changez I'ensemble de types d'événements a avancé vous
pourrez les voir parfaitement.

Pour changer I'ensemble de types d'événements actif, suivez les
etapes suivantes :

Accédez au menu Outils > Options.
Sélectionnez 'onglet Types d'événement.

Dans la liste Ensemble de types d'événements, sélectionnez celui
a utiliser.

Cliquez sur Accepter pour appliquer les changements.

3.9.23 ANALYSE AUTOMATIQUE DES EVENEMENTS DU
SOMMEIL

Les résultats fournis par [I'Analyse automatique des
événements ne doivent pas servir comme critére pour le
diagnostic ou le traitement du patient. Les résultats doivent
étre supervisés et révisés par du personnel sanitaire avec la
formation adéquate.

Accédez au menu Analyse > Analyse automatique des événements.
L'Assistant pour l'analyse automatique des événements démarre.
Sélectionnez les types d’événements que vous voulez détecter de
maniére automatique.
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Assistant pour I'analyse automatique des événements :: Etape 1/3 x

Evénements 3 analyser

Sélectionnez les événements que vous souhaitez que le programme détects

Apnées | hypopnées PLM
Désaturations [ Tachycardies / bradychardie
Ronflements

Période de temps & analyser

Jeter les périodes d'exdlusion de lanalyse automatique

Réaliser lanalyse entre deux notes:

Début [ Début de lexamen Fin: | Fin de l'examen -

Sélectionnez la partie de l'examen a analyser. Vous pouvez
éliminer les périodes d’exclusion sélectionnées (si certaines ont
été sélectionnées) ou analyser I'examen entre deux marques
(consultez la partie Notessur comment insérer une note sur
I'examen). Le programme inclut par défaut les marques de Début
de I'examen et de Fin de I'examen pour pouvoir réaliser I'analyse
de tout I'examen.

Cliquez sur Suivant.

La fenétre suivante indique le progres de I'analyse. Quand la fin de
I'analyse est indiquée, cliquez sur le bouton Suivant.

Assistant pour I'analyse automatique des événements : Etape 2/3 X

Analyse réalisée

Analyse de I'examen et détection

o/ Ronflements

2 e

Désaturations
Apnées [ hypopnées

Tachycardies | bradychardies

Détection mouvements

<rrictdent | T
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Enfin, 'assistant affichera un résumé des événements détectés.

Assistant pour I'analyse automatique des événements :: Etape 3/3 X

Résumé Analyse

L'analyse automatique des événements s'est déroulé correctement avec
les résultats suivants:

L'analyse automatique a détecte les événements suivants:

- Apnées: 292

-Hypopnées: 292

(137 apnées obstructives, 54 apnées centrales, 101 apnées
mixtes, 253 hypopnées obstructives, 7 hypopnées centrales, 32
hypopnées mixtes)

- Désaturations: 500

- Ronflements: 1050

-PLM: 29

-Mouvements des extrémités: 480

- Tachycardies et bradychardies: analyse non réalisée

3.9.24MODIFIERLESOPTIONSDEL'ANALYSEAUTOMATIQUE
DES EVENEMENTS DU SOMMEIL

Allez au menu Analyse > Options d'analyse automatique des
événements.

Analyse automatique des événements du sommeil X

Cliquez sur une propriété afin de ['diter.
2 Général ~
[ Ignorer événements avec lumiére al

E Apnées et hypopnées

Réduction débit d'apnées (%) 50

Réduction débit hypopnies (%) 30

Durée apnée minimum 10

Durée hypopnée minimum 10

Voie du flux respiratoire par themmocouple.  Ne pas utiliser -
Voie du fius respiratoire capt pression 1: Flux canule pression

Voie deffort respiratoire 3: Bande d'effort thoracique

[ Utiiser somme thoracoabdominale
Bliminer spnées/hypopnées coincid
5 Désaturations

Seuil désaturation Sp02 3
Durée minimum 5

Durée maxdmum 120

Voie du flux respiratoire par thermocouple
Indique la voie de débit respiratoire par themocouple qui sera wtiisée pour la détection des
apnées

Rétablir paramétres par défaut

Réalisez les changements souhaités parmi les critéres de I'analyse
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automatique des événements. Vous trouverez une explication sur
chacun des paramétres en cliquant dessus avec la souris. Si vous
voulez rétablir les valeurs par défaut du programme, cliquez sur
Rétablir paramétres par défaut.

Cliquez sur Accepter pour appliquer les changements.

Placez le curseur sur n'importe quel tracé et cliquez sur le point ou
vous voulez commencer |'événement.

Faites glisser la souris pour marquer la durée de I'événement. La
durée de la sélection apparait dans la barre d'état. Si vous avez
cliqué sur un tracé de débit ou d’effort respiratoire, vous pourrez
aussi voir la désaturation associée a la sélection et la variation du
signal. Vous pouvez également réaliser une sélection sur la voie
de de saturation en oxygene afin de vérifier le pourcentage de sa
chute. Ces données sont utiles au moment de marquer les apnées,
hypopnées et désaturations.

Désat: 953 Var: -72.2% (Fipr)) Sel: 15.85s

Une fois la sélection terminée, un menu contextuel s'affichera avec
tous les types d'événements. Sélectionnez celui que vous voulez
marquer.

MMMMM\AW

Apnée mixte
Désaturation
Hypopnés
Ronflement
Lirn, dékit

Zoom sélection

Copler sélection
Eliriner
Exporter un nouveau fichier...

Exporter ASCIL ..

Deésélectionner

o

La marque de I'événement sera dessinée. La marque peut étre
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dessinée sur un ou plusieurs tracés, en fonction de comment ont
été configurés les propriétés du type d'événements. Si la fenétre
de tendances est visible, une marque sera aussi dessinée dans
la barre du type d'événement correspondant, dont la longueur
sera déterminée par la durée de I'événement. Enfin, le nombre
d'occurences de I'événement augmentera.

- 3h00mO0s
Lumig

e
L) PR = I N A A A
]

Mlizca. #1 N

Desat /300 [T T T T T T I T R T T T
Hypop. 1212 [ ] | 1 — 1
Snore ] 434 I TT 1T
Flova lim. /0

Marquer des événements avec le clavier

Appuyez sur la touche associée a |'événement. Le programme
insérera une marque de démarrage au début de I'époque a I'écran,
avec la durée spécifiée pour ce type d'événement.

Consultez dans l'onglet Touches personnalisables de la fenétre
Configuration (Outils > Options) la touche associée a chaque type
d'événement.

Les touches d'accés rapide apparaissent listées dans I'Annexe 3 de
ce manuel.

Marquer événements avec la souris et le clavier

Appuyez sur la touche associée a I'événement a modifier. Le
L]
curseur change en une fleche avec le signe +. i

Sans relacher la touche, sélectionnez la partie de I'examen ol vous
voulez marquer |'événement.

Lachez la touche pour que I'événement soit marqué.
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Existe otra manera de marcar eventos con el teclado y el
raton: presione la tecla asociada al evento que desea marcar y
a continuacién haga clic con el ratéon en el lugar en el que se
inicia el evento. El programa insertara un evento de duracion
predeterminada.

Utiliser la barre d'outils de marquage d'événements
Sélectionnez le type d'événement a marquer.

AT Y DEDDE0G 4

o

Le curseur change en une fleche avec le signe +. Tant que vous ne
cliguez pas de nouveau sur I'icone du type d'événement, tous les
=

événements marqués seront du méme type. b

Sans relacher le bouton gauche de la souris, sélectionnez la partie
de I'examen ou vous voulez marquer I'événement.

Lachez le bouton gauche de la souris pour marquer I'événement.
3.9.26 TRAVAILLER AVEC LES EVENEMENTS

Modifier la durée par défaut pour les événements saisis au
clavier

Ouvrez la fenétre Outils > Options > Types d'événements.

Sélectionnez le type d'événement a personnaliser et cliquez sur
Propriétes.

Saisissez la durée souhaitée pour toutes les occurences de
I'événement saisies au clavier dans la zone de texte Durée par
défaut des événements insérés par clavier.

Cliquez sur Accepter et fermez la fenétre Types d'événements.
Modifier la couleur des marques des événements

Ouvrez la fenétre Outils > Options > Types d'événements.

Sélectionnez le type d'événement a personnaliser et cliquez sur
534-740-MU4 e REV. 2.03
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Propriétés.

Cliquez dans la partie Couleur et choisissez la couleur souhaitée
pour la marque.

Propriétés du type déviénements - Obstr. apnea |X|

Marqueur d'événements
Do [T——
Marquer sur Woie spécifique v
Woie Débit prezsion w
Groupe de voies Editer groupes...
Durée par défaut des événements insérés par clavier: secondes
v

Cliquez sur Accepter pour appliquer les changements.
Cacher/Afficher les marques des événements sur les tracés

Les événements sont marqués avec un rectangle de couleur
sur le tracé du signal. La marque comprend également le type
d'événement, l'instant de temps correspondant au début de
I'événement et sa durée. Ces marques peuvent s'afficher ou se
cacher, comme le souhaite I'utilisateur.

Ouvrez la fenétre Options de visualisation depuis le menu Analyse
et activez I'onglet Tracés.

Pour cacher les marques, désactivez I'option Afficher marques des
événements sur le tracé. Pour afficher les marques, activez de
nouveau l'option.

Cliquez sur Accepter pour fermer les Options de visualisation et
appliquer les changements.

Cacher/afficher la fenétre de tendances

Une barre pour chaque type d'événement se trouve dans la
fenétre de tendances. Sur cette barre, I'occurence de chacun des
événements est marquée par un rectangle de couleur. Le nombre
d'occurences de chaque type d'événement apparait a gauche de
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chacune des barres.

Les barres sont normallement utilisées pour avoir une idée de la
tendance des événements pendant une grande partie de I'examen
ou pendant I'ensemble de I'examen. Il est possible d'afficher ou

de cacher la fenétre de tendances en cliquant sur le bouton ills
de la barre de Visualisation ou en cliquant dans le menu Voir >
Tendances.

Déplacer événements

Placez le curseur sur I'événement a déplacer. Le curseur change,
comme indique sur I'image.

Appuyez sur I'événement et glissez-le en maintenant appuyé le
bouton gauche de la souris.

Lachez le bouton quand la marque de I'événement est sur la
position souhaitee.

Modifier la durée des événements

Placez le curseur sur l'extrémité gauche ou droite de I'événement.
Le curseur change, comme indiqué sur l'image.

—Désaturation (1:0:56:41 D:17.90s)

Appuyez et déplacez le curseur a gauche ou a droite, en maintenant
appuyé le bouton gauche de la souris.

Lachez le bouton quand la marque de I'événement est sur la
position souhaitée.
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Changer le type d'événement

Placez le curseur sur I'événement a modifier et cliquez avec le
bouton droit de la souris. Un menu avec tous les types d'événements
définis dans I'application apparaitra.

A obs (1)

A

Apnie mixte
Désaturation
Hypopnée
Ronflement
Lim, déhit

Eliminer événements

i

[ ]
Sélectionnez le type d'événement a assigner a I'événement.
Eliminer des événements avec la souris

Appuyez sur la touche Contréle. Le curseur changera en une fléche
avec le signe -. &

Sans relacher la touche Contréle, cliquez sur I|'événement a
éliminer.

Eliminer événements depuis la marque de I'événement

Placez le curseur sur I'événement a éliminer et cliquez avec le
bouton droit de la souris.

Sélectionnez I'option Eliminer événement dans le menu contextuel.

Vous pouvez également placer le curseur sur I'événement que
vous souhaitez supprimer et appuyez sur la touche Suppr.

Eliminer tous les événements de I'examen

Dans le menu Analyse, sélectionnez l'option Effacer tous les
événements.

Confirmez que vous voulez éliminer tous les événements de
I'examen.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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Modifier comment apparaissent les marques a I'écran

Les marques des événements sur le tracé des voies peuvent étre
visualisées de différentes manieres :

Détaillée : affiche une légende sur la marque avec le type
d'événement, l'instant initial et sa durée.

L
Désaturation (M) (1:4:32:20 [:37.99:)

Courte : affiche une légende sur la marque de |'événement
seulement avec le nom court du type d'événement et la durée.

"~\J [ 2 (A D:17 505) f\
\"\——v-—-——-\_/_

Sans description : n'affiche aucun texte. Le type de I'événement
n'est distinguable que par la couleur de la marque ou par le tracé
sur lequel elle apparait.

Les événements insérés de maniére manuelle affichent la marque
(M), alors que les événements détectés par I'analyse automatique
presentent la marque (A).

Vous pouvez alterner entre les trois visualisations via la touche
« E » ou depuis la fenétre Options de visualisation :

Ouvrez les Options de visualisation depuis le menu Analyse >
Options de visualisation et activez I'onglet Tracés.

Dans la liste Description des marques des événements, sélectionnez
I'option a utiliser.
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Cliquez sur Accepter pour fermer la fenétre et appliquer les
changements.

3.9.27 ANALYSE DES PHASES DU SOMMEIL

L'hypnogramme s’affiche dans la fenétre de tendance. Lorsqu’un
test est visualisé, il peut étre affiché ou masqué dans l'onglet
Visualisation du menu Analyse > Options de visualisation.

Selon le temps configuré sur la fenétre de tendances, vous verrez
sur I'hypnogramme celle qui correspond a I'époque actuelle, les
tendances avant et aprés |I'époque.

Marquage manuel des phases du sommeil

BitmedLab admet deux différents modes pour marquer les phases
de I'examen manuellement.

Premiere méthode:

Sous Outils > Options, activez I'onglet Général et assurez-vous que
I'option Avancer époque en introduisant la phase est désactivée.

Fermez la fenétre.

Placez-vous au début de I'examen.

Introduisez la phase correspondant a la premiere époque. Pour
cela, vous pouvez utiliser le bouton correspondant dans la barre

d’outils du sommeil ou sur la touche associée a la phase. Le logiciel
introduira une marque depuis le début de I'examen jusqu’a sa fin.

oroolfEER] 1roomoos
IAH.O.\\]{ A
F REM |
%
"

it """

Utilisez la touche Pg suiv. pour réviser toutes les époques jusqu’a
534-740-MU4 « REV. 2.03
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ce que vous trouviez le début de la phase suivante du sommeil et
marquez-la. La nouvelle marque ira du début de I'époque actuelle
jusqu’a la fin de I'examen.

onoamacs h00ma0s
w0 ||

A
o REM
ra P2

Lumidre|

Répétez |'étape précédente jusqu’a atteindre la fin de I'examen.
Deuxiéme méthode:

Sous Outils > Options, activez I'onglet Général et assurez-vous
que l'option Avancer époque en introduisant la phase est activée.

Fermez la fenétre.
Placez-vous au début de I'examen.

Introduisez la phase correspondant a la premiére époque. Pour cela,
vous pouvez utiliser le bouton correspondant dans la barre d’outils
du sommeil ou la touche associée a la phase. Le logiciel introduira
une marque pour cette époque et avancera automatiquement
jusqu’a I’époque suivante.

0h00OmO0: 1h00mOO0:
1AH: 0.0 | o
-

¥ rem
F
F2

Lumigre|

Introduisez la phase correspondant a I'époque a I’écran. Le logiciel
passera automatiquement jusqu’a I’époque suivante.

0h0OmOO: 1h00mD0:
1AH: 0.0 : || o
Y ren
F1 RN
s
Lumiére|

Répétez |'étape précédente jusqu’a atteindre la fin de I'examen.
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Touches associées a chacune des phases

Chaque phase du sommeil a une touche associée par défaut pour
pouvoir effectuer I’'étude avec le clavier. Les touches par défaut
sont les suivantes :

Artéfacts : A
Veille : V
REM : R
Phase 1 :1
Phase 2 : 2
Phase 3 : 3

Vous pouvez changer les touches associées en accédant au menu
Outils > Option > Touches personnalisables.

Vous pouvez aussi consulter les touches d’accés direct dans
I’Annexe 3 de ce manuel.

3.9.28 CALCUL DU PTT

Le polygraphe Sleep&Go permet l'acquisition du signal ECG (via le
module optionnel de voies ExG) et de I'onde de pouls (optionnel
sur le modele A et de série sur le modéle B). Ces deux voies
servent a générer une troisieme voie calculée : le PTT (Pulse
Transit Time). Cette voie représente le temps nécessaire a I'onde
de pouls pour voyager entre deux points artériels, dans ce cas,
depuis I'emplacement ou le signal ECG a été relevé jusqu'a la
pointe du doigt, ou est placé I'oxymeétre de pouls. C'est une voie
calculée, affichée a 0 pendant la réalisation d'examens en temps
réel et que le programme doit calculer une fois I'examen terminé.

Réalisez l'examen en vous assurant de bien placer une paire
d'électrodes ECG, I'électrode de terre du patient et I'oxymeétre de
pouls. N'oubliez pas d'acquérier la voie ECG et I'onde de pouls.

Une fois I'examen terminé, accédez au menu Analyse > Calculer
PTT. Le programme calculera les données du PTT et mettra a jour
le tracé du PTT.

Pour le calcul, le programme utilise la voie ECG sélectionnée dans
les options de I'analyse automatique (Analyse > Options d'analyse
automatique).

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03
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Si le tracé du PTT n'est pas visible a I'écran, vous pouvez |'afficher
comme n'importe quel autre tracé en accédant au menu Analyse
> Options de visualisation, en activant l'onglet Montage et en
cliquant sur le bouton PTT.

Le programme affichera sur le rapport une série de données
liees au PTT, comme le huméro et l'indice d'accroissements et de
décréments, les valeurs maximales et minimales...

3.9.29 IMPRESSION

Avec le module du logiciel BitmedLab, vous pouvez imprimer
['époque que vous visualisez a I'écran, comme une sélection de
différentes époques (consécutives ou non) ou I'examen complet.

Imprimer I'époque a I'écran, I'examen complet ou une sélection
d'époques

Naviguez jusqu'a I'époque a imprimer et allez au menu Archive >
Imprimer.

Sélectionnez les éléments a inclure a lI'impression dans le dialogue.
Par exemple, vous pouvez ajouter un en-téte d'utilisateur et/ou
votre logotype.

Options d'impression

ElEmerts & imprimer

Logotype

Données de [utlisate

Dionnées du Patisnt

[+ voies

Configuration de l'examen et vaiss

Evinemel

Echelon dimpression
) Ecran
(O Examen complet

Epogues selectionnées

Choisissez I'étendue d'impression et cliquez sur Accepter.
Impression directe

Vous pouvez directement imprimer I'époque visible a I'écran en
. . . 1, .
cliquant sur le bouton Impression directe = de la Barre d'outils
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standard. L'époque sera imprimée avec la derniére configuration
utilisée en imprimant depuis le menu Archive > Imprimer.

Sélectionner époques pour impression ultérieure

Vous pouvez sélectionner une série d'époques pendant la révision
de I'examen pour les imprimer toutes a la fois.

Sélectionnez I'époque en cours de visualisation a I'écran en

cliquant sur le bouton Sélectionner pour impression [911. L'époque
reste sélectionnée et pour la distinguer d'une autre non sélectionnée, une marque
de couleur violette apparait dans la zone de I'échelle de temps.

Une fois la sélection d'époques terminée, accédez au menu Archive
> Imprimer et quand la fenétre Options d'impression apparait,
sélectionnez dans la partie Etendue d'impression |'option Epoques
sélectionnées.

Vue préliminaire de l'impression
Accédez au menu Archive > Présentation préliminaire.

Sélectionnez dans le dialogue les éléments a inclure a la vue
préliminaire. Vous pouvez aussi choisir depuis cette fenétre si
vous voulez obtenir une vue préliminaire de I'examen complet,
seulement I'époque en cours de visualisation a I'écran ou les
époques sélectionnées pour l'impression.

Depuis la présentation préliminaire, vous pouvez imprimer ce que
vous étes en train de voir a I'écran.

3.9.30 PERIODES D'EXCLUSION

Si durant la révision de I'examen vous détectez des périodes
que vous ne souhaitez pas comptabiliser dans I'analyse/rapport,
vous pouvez les sélectionnez afin qu’elles ne soient pas prises en
compte. Un exemple serait une période d’artefact ou le temps que
met le patient a s’endormir.
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Utilisez I'icone ™ de la barre d’outils afin d’insérer le début de la
période d’exclusion.

midls hm FhIBmS0s
F——h\d—_uf—-—o———\
AR N NP —

Utilisez le bouton & de la barre d’outils afin de marquer la fin de
la période d’exclusion.

ma3os 4h48m40s ~ 4hBm&0s 000
.,———""_“'—u——\.\_,.,-/-'_‘-‘——'_‘—h\
TN TN T PPN

Vous devrez insérer les marques dans la zone de temps, situé au-
dessus de la premiere voie de signal visible a I'écran.

Vous pouvez marquer autant de période d’exclusion que vous le
souhaitez tout au long de I'examen tout comme les éliminer en
cliquant droit sur la souris dessus.

Si la fenétre de tendance montre l'intégralité du test, tout est
marqué en vert, a I'exception des périodes d’exclusion, qui sont
marquées en gris. Les périodes sont également marquées de
maniére similaire dans les graphiques du rapport.

anaoons nsomoos snoomoos araomoos cnaamons raomoos
w210 "0bo
-

r1
Désat/ 12 | — 11— - IT 1 1 1T

H.obs/ 125 T - T | -
a1
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Afin d’obtenir l'information sur comment exclure ces périodes
d’analyse/rapport, consultez les paragraphes 3.9.23 et 3.10.1.

3.10 GENERATION DE RAPPORTS

Une fois que le médecin aura révisé un examen, vous pouvez
émettre un rapport complet avec toutes ses données, y compris
des informations statistiques sur les événements du sommeil
détectés.

Le logiciel comprend par défaut une série de modeéles que vous
pouvez utiliser pour générer vos rapports. L'utilisateur peut
personnaliser ces modeles selon ses préférences ou créer de
nouveaux modeles, comme décrit ci-dessous.

3.10.1 GENERER UN RAPPORT

Pour générer un rapport depuis la base de données :

Sélectionnez le patient et cliquez avec le bouton droit de la souris
sur I'examen dont vous voulez générer le rapport et choisissez
I'option Créer rapport.

: CaRR&4Fs BERMAL, ISABEL
=@ Examens
= #. 28/07/2011 7:48:09, OFh 45m, Avec rapport

D ocuments
o[ radiography.

apport...,
Exporter examen. ..
Elirnirier

Un assistant démarrera alors pour générer le rapport. Vous pourrez
sélectionner la marge de I'examen prise en compte pour calculer
toutes les données statistiques de I'examen. Vous pouvez éliminer
les périodes d’exclusion précédemment sélectionnées ou réaliser
les calculs entre deux marques (notes).
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Assistant de rapports X
Périodes d'examen

Jeter les périodes d'exdusion du rapport

Réaliser le rapport entre deux notes:

Début: Débutdefexamen  ~|  Fin: |Fin de lexamen v

Modéle de rapport

Sélectionnez le modéle de rapport que vous souhaitez utiliser:

Type: | Rapport SleepaGo A v

| <précédent || Terminer | | Annuler

Sélectionnez le modeéle de rapport a utiliser. Tout nouveau modeéle
genere sera automatiquement ajouté a cette liste.

Vous pouvez définir le modele de rapport que vous utiliserez par
défaut dans : Outils>Options. Chaque modele de polygraphe
dispose d'un modele de rapport par défaut différent, ainsi si vous
possédez différents appareils vous pourrez sélectionner le rapport
le plus adapté a chaque type d’examen.

Optiens >
q Général r Base de d 3 r Touches lisé r Tipes dew.nun_l »
= Sauvegarde automatique A

Activée

Fréguence (minutes) 5
E Montages par défaut

SleepdGo B Montage SleepdGo
= Rapport

Editez rapport en MS Word

Langue des modéles de rapport Frangais

= Modéles de rapport par défaut

SleepdGo B Rapport SleepaGo B

Pour générer un rapport quand I'examen est ouvert a I'écran :

Dans le menu Voir sél_ectionnez I'option Rapport. Vous pouvez
aussi utiliser le bouton El.

L'Assistant de création de rapport s'ouvrira. Suivez les étapes
indiquées precédemment.
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Si I'examen est édité aprés avoir généré le rapport, il
sera nécessaire de le générer de nouveau pour que les
changements soient reflétés.

Si un rapport auparavant crée existe, au début de I'assistant vous
pourrez |'ouvrir ou créer un nouveau rapport complet.

Assistant de rapports hd

(O Créer un nouveau rapport.

(®) Ouvrir un rapport existant:

| {39DBAD92-5478-47CC-B777-DAIBCSBADS 37} _relatério.rtf ~

3.10.2 IMPRIMER UN RAPPORT

Avec le rapport ouvert et actif a I'écran, allez au menu Archive >
Imprimer.

Sélectionnez l'imprimante, ses propriétés, l'intervalle d'impression
et le nombre de copies souhaitées.

Cliquez sur Accepter pour lancer l'impression.
3.10.3 SAUVEGARDER UN RAPPORT

Allez au menu Archive > Sauvegarder.
Dans la fenétre Sauvegarder comme, saisissez le nom que vous

voulez pour l'archive du rapport, sélectionnez le dossier ou le
sauvegarder et appuyez sur Sauvegarder.
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3.10.4 SELECTIONNER L'EDITEUR DU RAPPORT

Par défaut, le rapport est affiché dans une fenétre dans le
BitmedLab. Si vous le voulez, BitmedLab peut ouvrir le rapport
de maniére automatique sous MS Word, vous offrant ainsi une
capacité d'édition supérieure.

Pour changer I'éditeur de rapports, suivez les étapes suivantes:
Accédez au menu Outils > Options.

Dans l'onglet Général, activez |'option Editer rapports sous MS
Word.

Cliquez sur Accepter pour fermer la fenétre et sauvegarder les
changements.

3.10.5 CREER ET MODIFIER DES MODELES DE RAPPORT

Le programme est fourni avec différents modeles de rapports,
destinés a la réalisation de différents types d'examens. Vous
pouvez toutefois créer de nouveaux modeles ou personnaliser
ceux existants pour les adapter a vos besoins

Les modeles de rapport de chaque langue sont sauvegardés
dans un fichier spécifique a l'intérieur du dossier ou est installé
le programme (par exemple, vous pourrez trouver ces modeéles
en langue frangaise a I'emplacement suivant: C:/Program Files/
Sibelmed/BitmedLab X.XX/Templates/BitmedLab/FR).

Les modeéles de rapports sont au format RTF. RTF est un type
d'archive universelle pour le formatage de textes. Le programme
WordPad, fourni avec Windows ou MS Word, pour nhe nommer que
deux programmes habituels, peut travailler avec ce type d'archives.

Chaque modéle sauvegardé dans ce dossier pourra étre utilisé au
moment de créer un nouveau rapport. Vous n'avez qu'a créer un
nouveau modeéle et a le sauvegarder dans le dossier Templates pour
qu'il soit disponible au moment de générer un nouveau rapport.

Les modeles de rapports se basent sur l'utilisation d'une série
d'étiquettes qui seront interprétées par BitmedLab pour générer
les rapports.
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Par exemple, si une ligne du modéle est :
Nom : #nombre_pac#

le programme remplacera |'étiquette #nombre_pac# par le nom
réel du patient, pour apparaitre dans le rapport comme :

Nom : Laura Pino Soler

Si, au contraire, ce qui apparait sur le modeéle est:
Temps total d'enregistrement : #TRT# min

I'étiquette #TRT# sur le rapport généré sera remplacée par le
temps total de I'enregistrement:

Temps total d'enregistrement : 182 min

Vous pouvez ouvrir n'importe lequel des modeles de rapports
fournis par défaut avec le programme sur votre processeur de
textes habituel afin de vérifier I'aspect d'un modéle de rapport.

Consultez le CD fourni avec le logiciel pour connaitre la liste
compléte d'étiquettes disponibles pour personnaliser vos rapports.

En résumé, les étapes pour créer un modeéle de rapport sont les
suivantes :

Ouvrez un processeur de textes, comme WordPad ou MS Word.

Créez un nouveau document ou éditez n'importe lequel des
modeles de rapports existants dans le dossier Templates.

Personnalisez le rapport selon vos besoins. Vous pouvez utiliser
des tableaux, appliquer des formats au texte (gras, différentes
polices, couleurs), insérer des images... Le texte que vous écrivez
apparaitra de la méme manieére sur le rapport, et les étiquettes de
format #nombre_etiqueta# seront automatiquement remplacées
par une valeur calculée par le programme.

Une fois terminé, sauvegardez I'archive avec I'extension .RTF dans
le dossier Templates.

Le nouveau modéle apparaitra dans la liste de modéles disponibles
pour générer les rapports.
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3.10.6 MODIFIER LA LANGUE DES MODELES DE RAPPORT

Pour modifier la langue des modeéles de rapport allez dans Outils
> Options.

Dans l'onglet Général rendez-vous sur la liste des options de

rapport et sélectionnez la langue que vous souhaitez utiliser dans
la partie Langue des modéles de rapport.
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4. CQUISITION DE VIDEO NUMERIQUE

XGPVision est un module du software qui permet |'acquisition de
vidéo et d’audio numérique synchronisé lors d’études du sommeil.

L'audio et la vidéo sont stockés dans une archive différente de
celle de I'examen, dans le méme dossier et avec le méme nom,
mais avec |'extension .AVI. L'acquisition de vidéo est un processus
coliteux pour l'ordinateur ; la compression de la vidéo sera
donc minimale pendant la capture. Ceci produit des fichiers de
grande taille (pouvant atteindre plusieurs gigaoctets) et il est
nécessaire de les compresser apres leur aquisition si vous voulez
les conserver avec I'examen. La compression réalisée dans le cas
de la vidéo utilise un compresseur standard MPEG4, permettant
une importante réduction de la taille du fichier. Pour I'audio, un
compresseur basé sur le standard MP3 est utilisé. La compression
permet une réduction significative de la taille de I'archive, sans en
affecter la qualité.

XGPVision est totalement intégré a BitmedLab et son utilisation est
tres simple.

4.1 ACQUISITION DE VI,[DEO PENDANT LA REALISATION
D'EXAMENS EN TEMPS REEL

Commencez I'enregistrement d'un nouvel examen en temps réel.
Quand vous étes sur la fenétre des Options de visualisation,
selectionnez I'onglet Vidéo.

534-740-MU4 ¢ REV. 2.03

qeTpaunIg [FIS0T - UONESI[IN,P [NUB



Manuel d'Utilisation - Logiciel BitmedLab

BitmedLab

Manuel d'utilisateur

Propriétés de la vidéo

Acquéi Vidéa Phatogrammes par
Dispositi de capture de vidéo Contréles Format Entiges
Prapiiétés de [audi
Echantilanage
[7] Acquéiir audio Propriétés du disposiif audia O Mono O8its O 11kHz

(@) Stérdo @) 16 bits ) 22kHz
Dispositf de capture audio: | Soundhiéx HD dudia ~ & bikHz

Sauvegarder vidéo Wisualisation préliminaire
Sauvegarder le fichier vidén avec le méme nom que le fichier de lexamen

Me demander le nom du fichier avant de commences lenegistrement
VU préliminaire

Compréssion

Comprimer |a vidéo lors de la fin de lex Comprimer vidéo mainterant

Activez l'option Acquérir vidéo et sélectionnez dans la liste
Dispositifs de capture de vidéo le nom de la carte de capture
de vidéo. Cette liste présente tous les dispositifs installés sur le
systéme capables de capturer de la vidéo.

Si vous voulez aussi acquérir l'audio, activez la case Acquérir
audio. Comme pour |'étape précédente, sélectionnez le dispositif
de capture d'audio dans la liste correspondante.

Activez l'option Me demander le nom du fichier avant de
commencer l'enregistrement si vous voulez que le programme
vous demande un nom pour l'archive qui stockera la vidéo au
début de l'enregistrement de Il'examen. Dans le cas contraire,
I'archive de vidéo aura le méme nom que l'enregistrement, mais
avec l'extension .AVI, et sera sauvegardée dans le méme dossier
(il est conseillé d'utiliser cette derniére option).

Vous pouvez utiliser I'option Vue préliminaire pour obtenir une
vue préliminaire de la source vidéo sélectionnée dans la fenétre
Visualisation préliminaire.

Cliquez sur Accepter pour démarrer I'examen et la capture de
vidéo.

Dans la partie supérieure droite de I'écran, la fenétre de visualisation
de la video sera affichée ; la vidéo est acquise en méme temps que
les donnees des signaux.
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Une fois I'acquisition de vidéo commencée, vous pouvez la mettre
en pause, ce qui mettra en pause l'enregistrement de |I'examen,
et reprendre la lecture quand vous voulez. Pour cela, appuyez sur
le bouton Pause/reprendre communication directe. N'oubliez pas
que, quand l'enregistrement est en pause, vous pouvez librement
vous déplacer sur l'examen acquis jusqu'a ce moment, mais la
vidéo ne se synchronisera pas avec l'instant de temps visualisé
dans la fenétre de tracés.

Si au contraire, vous arrétez |'enregistrement avec Arréter
communication directe, vous ne pourrez pas ajouter davantage
de données a cet examen, mais la vidéo se synchronisera avec
I'instant de temps déterminant la fenétre de tracés.

4.2 MODIFIER LES PROPRIETES DE LA CAPTURE

Depuis l'onglet Vidéo de la fenétre Options de visualisation, vous
pouvez modifier les propriétés de la capture d'audio et de vidéo.

La modification des propriétés de la capture n'est possible
qu'avant le début de I'examen.

Photogrammes par seconde : nombre de photogrammes de vidéo
capturés par seconde. N'oubliez pas qu'un taux élevé augmentera
la taille de I'archive de vidéo, qui pour des examens longue durée
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peut étre de plusieurs gigaoctets. Par exemple, un examen de
9 heures de vidéo compressée a un taux de 5 frames/seconde
occupe environ 600 mégaoctets.

Contréles : permet de modifier les propriétés de capture de la
carte (éclat, contraste, saturation...). Sélectionner la source
d'entrée, le type de signal d'entrée (caméra, vidéo). Les propriétés
disponibles dépendent du modéle de carte de capture dont
dispose le systéme ; il peut donc arriver que certaines des options
mentionnées apparaissent sous un autre menu. Normallement, les
valeurs appropriées sont Vidéo composite et Systéme PAL.

|

r Video Source Standard Equipment —

Yideo Source Settings

' Composite
" S¥iden
€ MxC & PAL YR

£ NTSC % Camera

- Picture Adjustment
Brightness  Contrast  Saturation Hue

P

50 25 25 50

Default | Ok |  Cancel | Hep |

Format : permet d'établir la taille de la fenétre de capture, le
format des images a enregistrer... Si vous disposez de la carte
de capture Winnov Videum 1000 Plus, il est conseillé d'utiliser le
format de compression Hardware avec une taille de fenétre de
320%x240, en sélectionnant la qualité de compression a volonté.
Si vous ne disposez pas de la carte Winnov Videum 1000 Plus, la
possible configuration aura une taille de fenétre similaire mais le
format de I'image RGB sera de 24 bits.

video Capture Format Settings X|

- Capture Dimensions Fip
& Standaid [320 5 240 =, I™" Horizontsl
I~ Ventical
© Custom 20 % [Fa0
e I~ YUy2Flip
- Data Fomat/Compression Mode
Format Black and whits [~
WY1 Hardware compression |

Compression Ratio: ~ [121

WOt L Best

Quaity J— Ouality
ok | Cancel | Hep |
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Entrées : ce bouton est seulement disponible sur certains modéles
de cartes (celles disposant de différentes entrées ou insérer le
signal de vidéo). L'utilisateur verra un dialogue pour sélectionner
I'entrée ou est connectée la source de vidéo.

Dispositif de capture de vidéo : liste des dispositifs installés sur le
systéme capables de capturer de la vidéo. Sélectionnez votre carte
de capture de vidéo.

Propriétés du dispositif audio : affiche un nouveau dialogue ou
vous pourrez sélectionner la ligne d'entrée de la capture d'audio
(camera Input, line Input...). Ces options varient en fonction du
modeéle de carte audio ou de la carte de capture de vidéo, si vous
disposez de I'option de capturer de I'audio.

Propiedades = x|
Propiedades del mezelador de entrada de audic |
Mezela de enirada principal-| -~ Mezela de enirada de line de clavia

— agudes +

Graves I Graves
(= 1=

I Habilitar = Walumen [~ Habiitar [ Volumen
Linea de claviia:

= Moo I~ bono
Cameralnput =

Agudos

hceplar | Cancelar | splicar_|

Dispositif de capture d'audio : liste des dispositifs installés sur le
systeme capables de capturer de |'audio. Sélectionnez le dispositif
que vous voulez utiliser avec vos examens.

Echantillonnage : dans ce bloc, vous pourrez sélectionner certaines
caractéristiques de I'enregistrement d'audio. L'enregistrement est
en stéréo ou en mono, la codification est donc en 8 ou 16 bits (a
plus grand nombre de bits, meilleure qualité du sommeil, mais
I'espace occupé par l'archive du disque dur augmentera). D'autre
part, vous pourrez sélectionner la fréquence d'échantillonnage de
la capture, et sélectionner entre 11, 22 ou 44 kHz. Meilleure sera
la fréquence, plus grande sera la taille de I'archive.

4.3 REVISION DE L'EXAMEN

Quand vous finalisez I'enregistrement d'un examen avec vidéo
OU que Vous ouvrez un examen avec vidéo, la fenétre de vidéo
est dans la partie supérieure droite de la fenétre principale du
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programme.

Vous pouvez cacher la fenétre en cliquant sur le bouton avec une
hélice et I'afficher de nouveau depuis le menu Voir > Vidéo.

BhO3mADs ho4mans Bhodm 10s BhOdm20s

WNW Yideo - [video sample.avi]

&
AY

60.08
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p
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™ RO O SR Y R S~ PV O O Y P U0 Y A SV UV V=D
ooyl <

Si le curseur de données numériques est actif, vous pourrez vérifier
que la fenétre de vidéo affiche le photogramme correspondant a
I'instant de temps ou se trouve le cruseur.

S'il n'est pas actif, la fenétre de vidéo affiche le photogramme
correspondant a I'extrémité gauche de la fenétre de tracés ou a la
position du viseur si vous réalisez une sélection sur I'examen.

La vidéo se reproduira automatiquement si vous utilisez la fonction
de reproduction de I'examen, a la vitesse sélectionnee.

En éliminant une partie de I'examen, la partie de vidéo
correspondante ne s'effacera pas, et ne sera donc plus
synchronisée avec les signaux biomédicaux.

4.4 COMPRESSER = L'ARCHIVE DE VIDEO
AUTOMATIQUEMENT A LA FIN DE L'EXAMEN

Il est conseillé de compresser l'archive de vidéo pour réduire
considérablement sa taille. Si vous voulez que le programme
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compresse automatiquement la vidéo et I'audio, une fois I'examen
finalisé, sélectionnez I'option Compresser vidéo a la fin de I'examen
dans I'onglet Vidéo de la fenétre Options de visualisation. Toutefois,
le programme vous demandera la confirmation avant de réaliser
I'opération, car c'est un processus laborieux qui peut prendre un
certain temps en cas d'examens longs.

4.5 COMPRESSER L'ARCHIVE A UN AUTRE MOMENT

Ouvrez I'examen dont vous voulez compresser le fichier de vidéo
associé.

Ouvrez la fenétre Options de visualisation depuis Analyse > Options
de visualisation.

Activez I'onglet Vidéo.

Démarrez le compresseur de la vidéo en cliquant sur le bouton
Compresser vidéo maintenant.

Le dialogue Compression AV s'ouvrira et vous pourrez y sélectionner
I'archive a compresser (qui, par défaut, est celle associée a
I'examen actif) et le nom du fichier déja compressé. Appuyez sur
Accepter pour commencer la compression.

Compresion AV

Input Fil
ﬁc P3G video sample. avi Open ‘

Output Fil
h Save As.. ‘
o

4.6 COMPRESSER UNE ARCHIVE DE VIDEO DEPUIS
L'OUTIL COMPRESORAV

Un outil appelé Compresor AV sera installé en méme temps que
le logiciel BitmedLab; avec cet outil, vous pourrez compresser les
archives de vidéo, sans avoir a démarrer aucun des modules de
logiciel (BitmedLab).
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Dansle menu Démarrer de Windows allez sous Tous les programmes
> BitmedLab et ouvrez le programme Compresor AV.

Sélectionnez le fichier de vidéo que vous voulez compresser dans
Fichier d'entreée.

Sélectionnez le nom que vous voulez donner a I'archive de vidéo
compressee dans Fichier de sortie. Vous pouvez selectionner la
méme archive, si vous le voulez.

Cliquez sur Compresser pour commencer la compression.

4.7 CHANGER L'ARCHIVE DE VIDEO ASSOCIEE A UN
EXAMEN

Cette option apparait seulement une fois I'acquisition de I'examen
finalisée et permet d'associer une archive de vidéo différente de
I'originale. C'est utile quand I'archive de I'examen a été déplacée
d'un dossier vers un autre d'un ordinateur différent et que
I'emplacement du fichier de vidéo associé a I'examen ne correspond
pas a l'original.

Ouvrez les Options de visualisation depuis Analyse > Options de
visualisation.

Activez I'onglet Vidéo.

Cliquez sur le bouton Fichier vidéo associé a |'examen pour
sélectionner le fichier vidéo a associer a I'examen.

Cliquez sur Accepter pour appliquer les changements.
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ANNEXE 1. CERTIFICATS ET NORMES

Le BitmedLab est fabriqué par SIBEL et respecte les standards et
normes suivants :

Recommandations :

¢ Document de consensus national sur le syndrome d'apnée-
et d'hypopnée (SAHS). Grupo Espanol del Suefio (GES),
septembre 2005.

e The AASM Manual for the Scoring of Sleep and Associated
Events: Rules, Terminology and Technical Specifications,
Version 2.6.

Le réglement relatif aux dispositifs médicaux (UE)
2017/745:

e marquage CE Classe II a
Logiciel :
e EN 60601-1:2006+AC:2010+A11:2011+A1:2013

+A12:2014+ A2:2021+A13:2024 Logiciels de dispositifs
médicaux - Processus du cycle de vie+A1:2015 du logiciel

Aptitude a Il'utilisation :
e ENG62366-1:2015 + A1:2020 Dispositifs médicaux : Application

de l'ingénierie de I'aptitude a |I'utilisation aux dispositifs
médicaux.

Sécurité :

e EN 60601-1:2006+AC:2010+A11:2012+A1:2013 : Sécurité
des appareils médicaux (3e édition).

Oxymétrie de pouls :

e EN ISO 80601-2-61:2019 Appareils électromédicaux : Régles
particulieres de sécurité et performances essentielles du
matériel utilisé pour les oxymetres de pouls a usage médical.-
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Symbologie :

e EN ISO 15223-1:2021 + A1:2025 Symboles pour |'étiquetage
et information proportionnée avec I’équipement médical.

Informations fournies par le fabricant :

e EN ISO 20417:2021 Informations fournies par le fabricant de
produits sanitaires.

e Reéglement d’exécution (UE) 2021/2226 concernant les
instructions électroniques d’utilisation des dispositifs médicaux.

Qualité du systeme :

e Selon le Manuel de Qualité de SIBEL S.A.U. conforme a EN
ISO 13485:2016+A11:2021 et EN ISO 9001:2015

Gestion des risques:
e ENISO 14971:2019 + A11:2021
L'utilisateur du logiciel doit respecter :

e Reéglement de protection des données (UE) 2016/679.
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ANNEXE 2. RESPECT DU RI‘E,GLEMENT RELATIF A
LA PROTECTION DES DONNEES ET MESURES DE
PROTECTION

Ce paragraphe a pour objectif de faciliter le respect de la
|égislation en vigueur en matiére de traitement des données
a caractere personnel, protégées par le nouveau Réglement
général sur la protection des données, (UE) 2016/679, relatif a
la protection des personnes physiques a I’égard du traitement
des données a caractére personnel et a la libre circulation de
ces données.

Vous trouverez ci-dessous une description rapide des points
fondamentaux de ladite |égislation, et des informations sur ce
que vous devez faire avec le logiciel de BitmedLab et/ou le
systéme d’exploitation, afin de respecter les prérequis de ladite
loi.

RAPPEL IMPORTANT

e Selon la législation en vigueur, l'utilisateur du logiciel, est
I'unique responsable pour stocker et traiter les données de ses
patients en accord avec la Loi.

e Le respect des recommandations inclues dans ce paragraphe
ne garantit

en aucun cas, la parfaite adéquation de I'activité de I'utilisateur
avec la norme en matiere de protection des données.

Prérequis affectant spécifiquement I'utilisation du
logiciel de BitmedLab

Identification et authentification

Les processus d‘identification et d‘authentification des
utilisateurs pour [I'utilisation du LOGICIEL BitmedLab sont
réalisés par le systeme d’exploitation du PC. Pour cette
raison, seuls sont valides les systémes opératifs Windows qui
permettent de réaliser lesdits processus de maniere s(ire, c’est
a dire, Windows XP, Windows 7, Windows 8.1, Windows 10
et Windows 11 a structure de fichiers NTFS. Les systémes
Windows 9x et la structure de fichiers FAT ne sont pas valides.
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L'utilisateur administrateur du PC doit créer une Identification
évidente et personnalisée pour chaque utilisateur et activer
la vérification de [l'autorisation. Le systéme d’exploitation
conserve les mots de passe de maniére inintelligible.

Controle d’acceés

Le systéme d’exploitation doit étre configuré pour controler
I'acces aux données, et donc permettre ou refuser I’'acces aux
données. De la méme maniere, l'administrateur du PC doit
configurer le blocage de comptes d’utilisateur pour empécher
toutes tentatives d’accés non autorisées répétées, en définissant
comme limite 3 tentatives incorrectes. Consultez le manuel du
systéme d’exploitation pour configurer ledit controle d’accés au
systeme.

Registre d’acces

Les acces aux différentes bases de données sont stockés en un
unique fichier de registre d’acces.

Copies de sécurité (stockage et récupération)

L'utilisateur devra réaliser, au moins une fois par semaine, des
copies de sécurité de toutes les données afin de garantir la totale
récupération en cas de défaillance du systéme informatique.
Pour le logiciel, la pleine récupération de toutes les données
des ases de données est garantie si tout le répertoire DATA qui
se trouve sous ...\Sibelmed\BitmedLab X.XX est sauvegardé.

Ladite copie de sécurité devra toujours étre stockée dans un
emplacement différent de celui ou se trouve l'appareil sur
lequel est utilisé le logiciel.

Configuration du systeme d’exploitation

Pour les systemes d’exploitation Windows (XP, 7, 8/8.1 et 10)
et pour les partitions NTFS, il est possible de restreindre I'accés
aux différentes bases de données en utilisant les caractéristiques
de sécurité dudit systeme d’archives. En général, le contrdle
d’accés aux bases de données passe par les étapes suivantes :

Configuration de l'identification, authentification
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Chaque utilisateur accédant au systéme doit disposer d’'un nom
d’utilisateur et d’'un mot de passe uniques, qu'il s'agisse d’un
utilisateur local ou d’un utilisateur de réseau se connectant
a un domaine. Les mots de passe doivent étre modifiés au
moins une fois par an et tant qu’une série de mots de passe
demeure en vigueur, ceux-ci doivent étre stockés de maniere
inintelligible.

Il est recommandé d’utiliser la politique de mot de passe
Windows afin que les utilisateurs utilisent des mots de passe
forts (longueur minimale, utilisation de caractéres et de
chiffres, majuscules et minuscules, caractéres spéciaux) et
d’activer I'historiqgue des mots de passe, afin que les utilisateurs
ne puissent pas utiliser les mots de passe précédents. Il est
recommandé que les utilisateurs n’aient pas le niveau d’acces
Administrateur. Dans tous les cas, I’Administrateur est chargé
de veiller a ce que les utilisateurs utilisent leur identifiant de
la maniéere technique et documentaire déterminée, et de leur
faire connaitre leurs obligations en matiére de traitement des
données a caractére personnel.

Il est aussi opportun d’activer I'audit de sécurité pour pouvoir
enregistrer les acces valides et erronés dans le systeme.

Configuration et controle d’accés. Permissions des
fichiers

L'étape suivante consiste en configurer le niveau d’acces
aux dossiers qui forment les bases de données en fonction
des utilisateurs précédents. La racine des bases de données
se trouve dans le répertoire <BitmedLab_HOME>\Data. A
I'intérieur, vous trouverez un sous-répertoire par base de
données, en plus du fichier de registre « journal » BitmedLab_
UTF16.log. Une configuration possible est de fournir I'accés
total au répertoire <BitmedLab_HOME> \ Data a tous les
utilisateurs (ou du moins aux utilisateurs de I'application) et de
restreindre 'accés a chacun des sous-répertoires en fonction
de l'utilisateur auquel ils appartiennent. Dans tous les cas, le
propriétaire doit toujours avoir accés a la lecture et a I’écriture
sur un sous-répertoire et les fichiers le composant. Les autres
utilisateurs pourront par exemple avoir I'accés complétement
refusé a ladite base de données. Il faudra prendre en compte
que dans cette situation, les utilisateurs pourront seulement
accéder a leur base de données depuis |'application. Pour
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ce qui est du fichier de journal BitmedLab_UTF16.log, il est
recommandé que les utilisateurs n’aient accés qu’a I'écriture
sur le fichier pour que I'application puisse enregistrer les accés
aux différentes bases de données.

L'application de permissions peut se faire directement depuis
I'explorateur de Windows. Il suffit d’accéder aux Propriétés
du répertoire ou du fichier sur lequel vous voulez établir
des permissions et de sélectionner I'onglet Sécurité. Depuis
cet onglet, il est possible de sélectionner les utilisateurs qui
peuvent accéder avec les permissions (contréle total, lecture,
modification, écriture, etc.) de chaque utilisateur.

Chiffrement des données

Il est recommandé de chiffrer les données. Vous pouvez pour
cela utiliser I'outil Bitlocker inclus dans le systeme d’exploitation
(dans les versions Pro) ou tout autre outil tiers.

Audit de fichiers

Il est recommandé d’activer I'audit du fichier de journal pour
enregistrer dans l'observateur d’événements de sécurité les
actions qui y sont réalisées. Pour activer_cette option, il faut
d‘abord permettre l'audit dudit fichier. A ce niveau, il faut
spécifier les utilisateurs (en fonction des utilisateurs accédant
au répertoire <BitmedLab_HOME> \ Data) et les types d’accés
qui seront audités. L'audit du fichier de journal peut s’activer
depuis l'onglet Sécurité des propriétés dudit fichier. Via le
bouton Avancé, vous pouvez accéder a I'onglet Audit. Il suffit
alors d’ajouter les utilisateurs et le type d’accés qui seront
audités. Il faut prendre en compte que si toutes les actions sur
le fichier de journal sont auditées, |'observateur d’événements
de sécurité aura de nombreuses entrées et le suivi des acces
non autorisés sera difficile.

L'étape suivante est d’activer 'audit de l'accés a des objets
dans les Paramétres de sécurité locale. Pour cela, vous devez
accéder a l'icone Outils d’administration depuis le Panneau
de configuration. Une fois ici, vous devez sélectionner la
Stratégie de sécurité locale et la branche Stratégies locales de
I'arborescence des stratégies. Vous devrez ensuite accéder a
Auditer l'accés aux objets. Il est possible d’habiliter les accés
corrects et erronés.
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Description du registre d’acces

Les acces aux différentes bases de données sont stockés dans
un unique fichier de journal (BitmedlLab_UTF16.log) dans le
dossier DATA du répertoire ou est installée I'application.

Ce fichier est créé la premiere fois que I'application est exécutée
et n'est pas désactivable. L'administrateur du systéme est
chargé de la maintenance dudit fichier pour sa taille, et de
I’élaboration d’un rapport mensuel ou analyser les révisions
périodiques effectuées et informer des possibles problémes
détectés.

Le fichier de journal garde par ligne:

e Utilisateur

e Date et heure de |'acces

e Base de données a laquelle se produit I'acces

¢ Action réalisée sur la base de données

e Type d’accés (autorisé ou refusé)

e Path du fichier de base de données auquel se produit I'accés
e Référence du registre auquel se produit I'acces

Le format de chacune des lignes est le suivant:

[UTILISATEUR], [YYYYMMDD HH:MM:SS], [BASE], [ACTION],
[ACCES], [PATH], [REFERENCE]

La base de données est composée d'un répertoire et de un
fichier de données en plus de fichiers auxiliaires. Les actions a
enregistrer sont divisées en:

e Actions sur la base de données (ouvrir, fermer, effacer, etc.)

e Actions sur les registres stockés dans la base de données
(ajouter, consulter, eliminer, etc.)
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Dans tous les cas, le fichier de registres « journal » ou de
contrbéle d’acces, devra étre conserve pendant une période
minimum de deux ans.

Ci-dessous sont détaillées toutes les actions qui sont enregistrées
dans le fichier de journal:

e Quvrir fichier bd

e Fermer fichier bd

¢ Sélectionner bd

e Créer bd

e Créer fichier bd

e Eliminer bd

e Effacer fichier bd

¢ Réindexer fichier bd
e Empaqueter fichier bd
¢ Modifier clé d’acces
e Consulter registre

e Ajouter registre

e Cocher registre

e Récupérer registre
e Modifier registre

e Eliminer registre

e Exporter registre

e Importer registre
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Autres sujets importants
e Impression de documents:

Dans |'éventualité ou vous stockeriez les impressions sur papier
avec les données des patients, il est nécessaire que lesdits
documents soient correctement protégés de maniére a ce que
seul le personnel autorisé puisse y accéder. De méme, dans
I’éventualité ou l'utilisateur décide de se défaire des documents
imprimés, il faudra s’assurer de leur destruction physique
effective pour éviter l'accés aux données de maniére non
autorisée.

e Exportation de tests:

Le logiciel permet I'exportation de tests seulement si I'utilisateur
est identifié et autorisé pour lire la base de données. Une fois
réalisée |I'exportation d’un test vers un fichier, I'utilisateur du
logiciel est responsable de la sécurité dudit fichier, ainsi que de
son élimination ultérieure.

e Transmission de données:

Le logiciel permet la transmission de fichiers avec les données des
patients via Internet. S'il utilise cette fonctionnalité, |'utilisateur
devra configurer son serveur de courrier électronique pour
que les données soient chiffrées avant la transmission afin de
les convertir en données inintelligibless face a tout accés non
autorisé.
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ANNEXE 3. TOUCHES D'ACCES RAPIDE

Insérer note

Eliminer le canal sélectionné / événement sous le
curseur

Augmenter amplitude voies sélectionnées

Réduire amplitude voies sélectionnées
Commencer/mettre en pause reproduction
examen

Sélectionner époque pour impression

Sélectionner toutes les voies
Désélectionner voies

Augmenter temps par époque x2
Réduire temps par époque x2
Insérer marque de navigation

Se déplacer a une marque de navigation
Aller au début de I'examen

Aller a la fin de I'examen

Allert a I'époque antérieure

Allert a I'époque suivante

Reculer une seconde

Avancer une seconde

Avancer demi époque

Changer représentation titres tracés

Changer représentation légende marques
événements

Mise a I'échelle automatique du canal sous le
curseur

Mise a I’échelle automatique de tous les canaux

Inser
Suppr

Fleche haut
Fléche bas
Ctrl + Espace
Alt + P
Ctrl + Tab
Echap

+
Ctrl + M
Ctrl + N

Début
Fin
Pg préc.
Pg suiv.

Fleche gauche

Fleche droite

Tab
C

E
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ANNEXE 4. SPECIFICATIONS ET EXIGENCES

BITMEDLAB

Durée de vie 7 ans

utile

Données Graphiques et histogrammes récapitulatifs de la

disponibles sur le
rapport

fréquence du pouls, de la SpO2 et de la position
du corps

Graphiques récapitulatifs des événements
Indice d’apnée-hypopnée

Index de tous types d’événements

Index des événements par position du corps
Temps dans chaque position du corps

Durée moyenne et maximale pour chaque type
d’événement

Graphigue récapitulatif des phases de sommeil et
parametres associés

PTT augmente ; diminue; valeurs PTT moyennes,
minimales et maximales

Graphique CPAP et parameétres associés
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Evénemgnts Apnée (obstructive, centrale et mixte) *
supportes Lo

o Hypopnee
(les événements

supportés Désaturation *

par I'analyse Mouvement des extrémités *

automatique sont L L

marqués par *) Mouvements périodique des extréemités (PLM) *

Ronflement *

Hypoventilation

Eveil

Eveil en mouvement

RERA

Limitation de débit

Bruxisme

Respiration périodique
Respiration de Cheyne-Stokes
Evénement respiratoire indéterminé
Tachycardie *

Bradycardie *

Asystolie

Tachycardie sinusale
Tachycardie complexe étroite
Tachycardie complexe large
Fibrillation auriculaire

Arythmie
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Configuration PC

Minimum Recommandée
Systeme MS Windows
d'exploitation 7,8/8.1, 10
ou 11 (32 et
64 bits)
CPU Intel Pentium | Processeur
4, AMD Athlon | double cceur
Mémoire RAM 1024 Mo 2048 Mo
Espace 100 Mo Plusieurs
disponible sur le gigaoctets
disque dur necessaires
pour
I'acquisition
de vidéo
numeérique
Ports USB 1.1 Screen&Go/
Sleep&Go : 2
(si un module
sans fil et un
lecteur de
cartes sont
utilisés)
Résolution 1024 x 768 1280 x 1024
d'écran ou supérieure
Capture vidéo Une fente PCI
numérique Xpress libre
synchronisée (ordinateurs
de bureau)
Une fente
Xpress Card
(portables)

Configurations

de Screen&Go et
Sleep&Go définies
par l'utilisateur

Illimitées sur le logiciel, jusqu'a 10 configurations
a la fois sur le dispotif

Examens
programmes

Illimités sur le logiciel, jusqu'a 5 examens
programmeés a la fois sur le dispotif

Montages définis
par l'utilisateur

Illimités

Base de données

Stocke les données du patient, examens et
rapports. L'accés aux données est protégé par un

mot de pase.

Temps a l'écran
personnalisable

5s,10s,15s,20s,30s,1m,2m,3m,5m,10m,30m,1h
ou défini par I'utilisateur
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Filtres Filtre passe-bas : 3, 25, 35, 45, 70, 100 Hz
Filtre passe-haut : 0.1, 0.5, 1, 2, 10 Hz
Conditions Transport et stockage :
Sﬂvcl::’grbnseg\entales Température : -25 °C a +70 °C
Humidité relative : <90 % (sans condensation)
Autres Insertion de notes dans I'examen

caractéristiques

Amplitudes des voies personnalisables
Largeur des voies personnalisable
Valeurs du signal sur les voies
Fenétre de tendances

Rapports personnalisables

Capture vidéonumeérique (uniquement dans le
Sleep&Go avec sans fil)

Suivez des conditions de taille d'écran recommandées pour
une utilisation comode pendant la lecture des études. Tenez
compte également des régulations applicables en matiére de
sécurité du travail.
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ANNEXE 5. SYMBOLES

FABRICANT (NOM ET ADRESSE DU FABRICANT)

DATE DE FABRICATION

LIMITATION DE TEMPERATURE

ATTENTION MISES EN GARDE DANS LA DOCUMENTATION ACCOMPAGNANT

ATTENTION, RISQUE IDENTIFIE

DISPOSITIF MEDICAL

NUMERO DE LOT

NUMERO DE CATALOGUE

SUIVRE LES INSTRUCTIONS D’UTILISATION

ELIMINATION DE DECHETS ELECTRIQUES/ELECTRONIQUES EN
ACCORD AVEC LA DIRECTIVE (DEEE)

LIMITATION D'HUMIDITE

DRI EIFER P <L E

LIMITATION DE PRESSION
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ANNEXE 6. MAINTENANCE ET NETTOYAGE

Le logiciel BitmedLab ne nécessite pas de maintenance particuliere,
hormis celle de tout programme informatique gérant des informa-
tions :

e Effectuer une copie du programme d’installation au cas ou I'ori-
ginal s'abime.

e Effectuer des copies de sauvegarde régulieres de la base de
données, des fichiers d’examens et fichiers de rapport, afin de
pouvoir les restaurer en cas de perte d’informations sur I'ordina-
teur. Voir I'annexe 2 pour plus d‘informations sur les sauvegardes.

Le logiciel est amélioré de maniére continue. Pour cela, contactez
régulierement le service d'assistance technique de SIBEL S.A.U.
pour obtenir des mises a jour du logiciel.

En cas de probleme, doute, suggestion, que vous pouvez avoir avant,
pendant ou apres |'utilisation de I'appareil, nous vous conseillons de
suivre les etapes suivantes :

1 Utilisez les aides proposées par le programme
2 Consultez le Manuel d'Utilisation du logiciel BitmedLab

3 Gardez le programme a jour. Vous pouvez vérifier votre
version actuelle dans «Aide > A propos du BitmedLab».
Vérifiez la disponibilité des nouvelles versions sur https://
www.sibelmed.com/support

4 Contactez le service aprés-vente de SIBEL S.A.U.

Vous pouvez aussi consulter le « Rapport d'anomalies connues »
(534-741_MU1) que SIBEL S.A.U. propose a l'utilisateur.

SIBEL, S.A.U.

Rosellén, 500 bajos, 08026 BARCELONA (Spain)
SERVICE APRES-VENTE

Tél. +34 93 433 54 50

FAX +34 93 436 16 11

e-mail : sat@sibelmed.es
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NETTOYAGE

La mémoire USB doit étre soigneusement nettoyée avec un chiffon
imbibé deeau et savon doux (neutre). Vous pouvez ensuite le
sécher avec un autre chiffon.

Faire particulierement attention a ce qu’aucun liquide n’entre
en contact avec lintérieur du connecteur USB. Les substances
abrasives ou les solvants doivent étre évités.

Conservez la clé USB dans son emballage lorsque vous ne |'utilisez
pas.
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