Bittium

Service HSAT de I3
plateforme
MedicalSuite™

Guide clinigue

© Bittium Biosignals Ltd Pioneerinkatu 6 FI-70800 Kuopio Finland Date de sortie: Ao(t 28, 2024



Publié par

Bittium Biosignals Ltd.
Pioneerinkatu 6

70800 Kuopio

Finlande

Tél. : +358 40 344 2000
www.bittium.com

Avis juridique

Copyright 2024 Bittium Biosignals Ltd. Tous droits réservés. Les informations contenues dans ce document
peuvent faire I'objet de modifications sans préavis. Bittium Biosignals Ltd conserve le droit de propriété et
tous les autres droits sur le contenu de ce document. Toute reproduction du contenu de ce document est
interdite sans I’accord écrit préalable de Bittium Biosignals Ltd.

Avis

Bittium Biosignals Ltd se réserve le droit de modifier ses produits et les informations contenues dans ce
document sans préavis en raison de I'amélioration et du développement continus qui interviennent.
Bittium Biosignals Ltd ne donne aucune garantie de quelque nature que ce soit concernant le présent
matériel, y compris, mais sans s’y limiter, les garanties implicites de qualité marchande ou d’adéquation a
une finalité particuliére. Bittium Biosignals Ltd ne saurait étre tenu responsable des erreurs contenues dans
ce document ou des dommages liés a la fourniture, a I'exécution ou a l'utilisation de ce matériel.

Résumé des changements

Version Date Changements entre les versions Etat

1.0 2024.08.28 Nouvelle disposition. Ajout manuel de références a Respiro Approuvé
et Respiro Analyst.

D0000013602 Service HSAT de la plateforme MedicalSuite Guide clinique 2 (55)

Version 1.0 © Bittium Biosignals Ltd 2024



Table des matieres

R =T =T = 1 =TSO O PRSP SPPPUPROPPRRPPR 5
1.1 Plateforme de services pour les tests d'apnée du sommeil a domicile de Bittium.............cccec.n..e.e. 5
1.1.1 2T A 0T 0 g T R U=T] o] o PP PPPPPPPPPPPRE 6
1.1.2 Bittium RESPIF0 ANGIYST .oeiieiiieiiciiiie ettt e e e st e e s s sbae e e e sbee e e s sbraeessntaeeesans 6

2 Utilisation de la plateforme de service Bittium MedicalSUite.......ccccceeeviiiiiiiiie e, 7
2.1 COMPLES MEAICAISUILE .. .eiii it e e e et ee e et e e e s eabee e e e sabeeeeesabaeeeennnees 7
2.2 Connexion au €Centre MediCalSUILE .......coiiiiiiiiiieee et s 9
2.3 Utilisation de Bittium MedicalSuite CeNTEI ......ccciiiiiiiirieee ettt 12
23.1 VUE Tableau de DOrd ......co.eiiieeeee ettt ettt b e s s s 12
2.3.2 VU ENFEEISTIEIMENTS «.eeeeiiiiiiiieeecttet ettt e e e e e s st e e e e e e s e s sabtbaeeeeeesssanssreaaeeeesens 15
2.3.3 Vue d'enregistrement iNdiVIAUET .........coiieiiiii it e e 18

3 SerVICE BittiUM HSAT ..ttt ettt ettt e e e e et e e e e ettt ettt ee et ettt et et eeeeeeeebesebebaneseeananenenene 20
3.1 Présentation du flux de travail du service Bittium HSAT .......cooiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee e 20
3.2 Préparation de I'enregistrement Bittium HSAT ...t 20
3.2.1 Création de I'enregistrement dans Bittium MedicalSuite Center .........ccccvevecieveccciiee e, 21
3.2.2 Configuration de I'enregistreur RESPITO .....ccccviieiieiiie ittt eree e e e e e be e e e 26
33 Réalisation de I'enregistrement Bittium HSAT ......ccooviiiiiciiie e 26
3.3.1 Finalisation de I'enregiStremMENT.......cccuiiii ettt e e e e e aa e e e eeabae e e eenaaeae s 26
3.3.2 Chargement et validation des données d'enregistrement..........cccoeeeeecieeeecciieeecciiee et e 28

3.3.21 Chargement et validation du fichier des données d'enregistrement dans Bittium

MEICAISUITE CONTEN ...ttt st sttt et e bt e s bt st e st sn e e bt e n e smeesmeesmneenneens 28
3.3.2.2  Validation de la qualité des données d'enregistrement sur la plateforme de service Bittium
IMLEAICAISUITE ...ttt sttt s e s b e e e s bt e e s b e e e san e e s abeesareeesaree s reeeaneeesareeesaneesns 31
3.3.23 Chargement d'autres documents dans MedicalSuite Center.........cccceeecvvieeeccieeeeccieee e, 34
333 Définition de I'enregistrement comme prét pour I'analyse (arrét).......cccceeveeevceeeiieecieecceeennen, 35
334 Affectation de I'enregistrement a |'utilisateur diagnostic ou au groupe de diagnostic.............. 38
3.4 Traitement de I'enregistrement Bittium HSAT .....oooiiiiiice e e 40
34.1 Analyse des données d'enregistrement dans Bittium Respiro Analyst et création d'un rapport
(o Lo = =4 T 1] SRRt 40
3.4.2 Fermeture de I'enregistrement et ajout d'un rapport de diagnostic........ccceevvviieeenicieeeiinnennn, 40
3.4.2.1 Fermeture automatique et ajout d'un rapport de diagnostiC.......ccccccuveeeeicieeeecciee e, 40
D0000013602 Service HSAT de la plateforme MedicalSuite Guide clinique 3 (55)

Version 1.0 © Bittium Biosignals Ltd 2024



Bittium

3.4.2.2 Fermeture manuelle et ajout d'un rapport de diagnostiC.......ccccueeeeeciieeiecciie e, 43

343 Approbation de I'enregistrement et fourniture des rapports de diagnostic a I'organisation de

1AV TR0 £=T =T O RSP 45
3.4.4 Prévisualisation et téléchargement des rapports de diagnostic et des autres documents........ 48
3.4.5 Rejet et suppression des données d'enregistrement dans MedicalSuite Center ..........ccc.u...e... 51
35 Téléchargement des données d'enregistrement depuis Bittium MedicalSuite Center .................. 53
3.6 RESOIULION AES PrOBIEMES ...eiiiiiiieee et e e st ee e e et ee e e s abee e s esabeeesenanes 54
D0000013602 Service HSAT de la plateforme MedicalSuite Guide clinique 4 (55)

Version 1.0 © Bittium Biosignals Ltd 2024



1 GENERALITES

Bittium MedicalSuite est une plateforme de service de télésurveillance basée sur le web qui permet Ila
gestion et I'analyse de diverses données enregistrées dans le domaine des soins de santé. La plateforme de
service facilite le partage sécurisé des informations et des données et permet aux hopitaux, aux cliniques et
aux professionnels de la santé de travailler ensemble indépendamment de leur localisation, ce qui accélere
I'examen, le diagnostic et le traitement d'un patient. Bittium MedicalSuite permet le transfert de données
sans fil, I'analyse intelligente des données et des modules de gestion et de rapport pratiques qui peuvent
étre optimisés individuellement pour chaque utilisateur en fonction de ses besoins.

1.1 Plateforme de services pour les tests d'apnée du sommeil a domicile de Bittium

Le service Bittium HSAT (Home Sleep Apnea Testing, Test de I'apnée du sommeil a domicile) est destiné a
étre utilisé pour I'enregistrement des données de niveau de polygraphie (PG) standard et pour I'analyse des
troubles respiratoires du sommeil typiques, tels que I'apnée obstructive du sommeil, I'apnée centrale du
sommeil, I'apnée du sommeil mixte, I'hypopnée et la respiration de Cheyne-Stokes.

La plateforme de service Bittium HSAT fournit une solution conventionnelle hors ligne pour gérer les
données des enregistrements HSAT ou les données d'enregistrement sont téléchargées de I'enregistreur
Bittium Respiro™ vers la plateforme de service MedicalSuite pour étre analysées avec le logiciel Bittium
Respiro Analyst™. (Figure 1).

Bittium Bittium MedicalSuite™
Respiro™ Service Platform

Bittium
Respiro
Analyst™
Software

USB

Figure 1 Service Bittium Home Sleep Apnea Testing
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1.1.1 Bittium Respiro

Respiro est un enregistreur ambulatoire pour la polygraphie nocturne, qui est toujours effectuée sur
prescription médicale. Respiro fournit des enregistrements fiables de biosignaux sélectionnés liés a I'lapnée
du sommeil dans le cadre du test d’apnée du sommeil a domicile (HSAT). L'enregistrement polygraphique
Respiro peut étre effectué comme un enregistrement HSAT™ avec trois configurations L'enregistrement
Bittium HSAT est configuré a I'aide du logiciel Bittium Respiro™ Device Manager

Vérifiez les notes et avertissements du Respiro™ dans le mode d'emploi du Respiro destiné aux
professionnels de la santé ou dans les Notes et Avertissements inclus dans la mallette de transport du
Respiro.

Vous trouverez des instructions plus détaillées sur I'utilisation de Bittium Respiro dans un mode d'emploi
Bittium Respiro séparé destiné aux professionnels de santé. La documentation la plus récente est
disponible sur : https://www.bittium.com/medical/support .

1.1.2 Bittium Respiro Analyst

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

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

Vérifiez les notes et les avertissements de Respiro Analyst™ dans le Guide de I'utilisateur de Bittium
Respiro Analyst.

Vous trouverez des instructions plus détaillées sur I'utilisation de Bittium Respiro Analyst dans un guide
de l'utilisateur Bittium Respiro Analyst distinct. La documentation la plus récente est disponible sur:
https://www.bittium.com/medical/support .
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2 UTILISATION DE LA PLATEFORME DE SERVICE BITTIUM MEDICALSUITE

Prise en charge de la plateforme de service MedicalSuite avec les navigateurs Web suivants :

e Google Chrome

e Mozilla Firefox
e Microsoft Edge

2.1 Comptes MedicalSuite

Chaque unité proposant un type particulier de services de soins de santé est associée a une entité
organisationnelle distincte d'une structure organisationnelle arborescente sur la plateforme de service
Bittium MedicalSuite (Figure 2).

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

Figure 2 Structure organisationnelle arborescente

Par ailleurs, chaque organisation sur la plateforme Bittium MedicalSuite peut inclure plusieurs utilisateurs
bénéficiant d'un acces différent aux fonctionnalités. La structure des organisations MedicalSuite, leurs
utilisateurs et leurs taches peuvent varier en fonction de la procédure des organisations et de leurs besoins.
Pour accéder aux données de l'organisation sur la plateforme de service Bittium MedicalSuite, chaque
utilisateur doit se connecter a l'aide de son compte utilisateur personnel. Selon I'acces requis de
|'utilisateur aux fonctionnalités, un role (administrateur, clinique, technicien ou diagnostic) est défini pour
chaque compte utilisateur. En plus du réle utilisateur, chaque utilisateur a son propre tableau de bord
personnalisable qui inclut la liste des taches de I'utilisateur et qui peut étre configuré en fonction des
besoins de I'utilisateur. Les réles utilisateur suivants sont disponibles :
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Administrateur

A4 e Gere la structure organisationnelle, ses utilisateurs, ses groupes de diagnostic et ses
- = enregistreurs/appareils
e A acces aux statistiques d'utilisation de la plateforme de service de son organisation et
des organisations de niveau inférieur
Clinique
e Prépare un enregistrement avec les données du patient selon le type de service et la
* prescription du médecin
® ,“ e Connecte l'enregistreur Respiro, I'oxymetre de pouls, les capteurs, I'électrode et les
S cables si nécessaire
\- e Charge (Bittium HSAT) et valide les données d'enregistrement

e Peut arréter I'enregistrement (le définir comme prét pour I'analyse)
e Obtient le rapport de diagnostic une fois celui-ci approuvé

Technicien

e Peut préparer un enregistrement avec les données du patient selon la prescription du
médecin
B e Peut connecter I'enregistreur Respiro, les capteurs et les cables si nécessaire
m e Peut charger et valider les données d'enregistrement
- o Affecte I'enregistrement a un utilisateur diagnostic ou a un groupe de diagnostic pour
‘ . I analyse et interprétation
e Peut arréter I'enregistrement (le définir comme prét pour I'analyse)
e Peut procéder au nettoyage des données a I'aide du logiciel d'analyse Bittium Respiro
Analyst
e Approuve un rapport de diagnostic et fournit le rapport avec des notes d'interprétation
a l'organisation de niveau inférieur

/ Diagnostic

e Analyse les données HSAT a l'aide du logiciel Bittium Respiro Analyst
e Interprete les résultats de I'analyse et crée un rapport de diagnostic

La gestion des comptes Bittium MedicalSuite de votre organisation est effectuée par le ou les utilisateur(s)
administrateur(s) a I'aide de Bittium MedicalSuite BackOffice. Contactez I'utilisateur administrateur de
votre organisation Bittium MedicalSuite pour obtenir les identifiants utilisateur qui vous permettront de
vous connecter a la plateforme de service Bittium MedicalSuite.
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2.2 Connexion au Centre MedicalSuite

La gestion des enregistrements Bittium HSAT tout au long du flux de travail s'effectue a l'aide de Bittium
MedicalSuite Center (voir également le chapitre 2.3), qui fait partie de la plateforme de service Bittium
MedicalSuite. Les utilisateurs peuvent créer et gérer les enregistrements de leur propre organisation ou des
organisations de niveau inférieur en fonction de lI'acces aux fonctionnalités correspondant au rdle
utilisateur (administrateur, clinique, technicien ou diagnostic) de leur compte utilisateur.

La gestion des comptes Bittium MedicalSuite de votre organisation est effectuée par le ou
les utilisateur(s) administrateur(s) a l'aide de Bittium MedicalSuite BackOffice. Contactez

REMARQUE |'utilisateur administrateur de votre organisation Bittium MedicalSuite pour obtenir les
identifiants utilisateur qui vous permettront de vous connecter a la plateforme de service
Bittium MedicalSuite.

Pour créer et gérer les enregistrements Bittium HSAT, connectez-vous au Centre MedicalSuite en suivant
les étapes ci-dessous :

1 Allez a la page de connexion au Centre MedicalSuite.
2 Cliguez sur Se connecter avec Microsoft

Bittium MedicalSuite

| B Sign in with Microsoft |

Figure 3 Fenétre de connexion

3 Choisissez le compte souhaité dans la liste OU cliquez sur I'option Utiliser un autre compte et saisissez
les identifiants de I'utilisateur.
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BS Microsoft BS Microsoft
Pick an account Sign in

\Emai\ or phone
Ig accountl@example.com

Can’t access your account?

@ account2@example.com

Back Next
+ Use another account

Q Sign-in options

Figure 4 Choix ou utilisation d’un autre compte Figure 5 Saisie des identifiants

4 Saisissez le mot de passe.

Enter password

Forgot my password

Signin

Figure 6 Saisie du mot de passe

5 Assurez-vous que le téléphone enregistré pour I'authentification se trouve a proximité et est allumé.
6 Cliquez sur le bouton Connexion (Figure 6).
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7 Saisissez les numéros affichés dans « Approuver la demande de connexion » de I'application Microsoft
Authenticator. Confirmez la demande de connexion en sélectionnant Oui dans 'application Microsoft
Authenticator.

Bittium

Approve sign in request

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

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

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

More infarmation

Figure 7 Autorisation de connexion

Si « Nous n’avons pas recu de réponse » s’affiche, sélectionnez Envoyer une nouvelle
REMARQUE demande a mon application Microsoft Authenticator et procédez conformément aux
instructions dans I'application et connectez-vous.

Selon les parametres de votre application Microsoft Authenticator, votre code de
REMARQUE vérification personnel pourra étre demandé par |'application. Si vous y étes invité(e),
saisissez votre code de vérification personnel.

8 Lavue du tableau de bord de MedicalSuite Center s'ouvre (Figure 8).
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2.3 Utilisation de Bittium MedicalSuite Center

La plateforme de service MedicalSuite permet d’accéder au Centre Bittium MedicalSuite, qui permet une
gestion efficace des enregistrements pour les hoépitaux, les cliniques et les professionnels de santé.
MedicalSuite Center permet de procéder a des configurations basées sur |'organisation et le role, ce qui
permet de personnaliser facilement le service pour différents types d'organisations. Il est constitué de
tableaux de bord personnalisés pour les utilisateurs cliniques (soignants), les techniciens et les spécialistes
et permettant ainsi aux professionnels médicaux de ne visualiser que les aspects qui les
concernent. MedicalSuite Center dispose de trois vues principales : Tableau de bord, Enregistrements et
Enregistrement individuel. Voir plus de détails concernant I'utilisation de MedicalSuite Center dans les
chapitres suivants.

2.3.1 Vue Tableau de bord

La vue Tableau de bord de MedicalSuite Center présente les statistiques ainsi que I'activité la plus récente
intervenue sur la plateforme de service Bittium MedicalSuite (Figure 8). Elle change en fonction du réle
utilisateur actuel.
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Bittium Dashboard  Recordings

Sales Technician .
Technician

Dashboard

Create recording -

@ Created @ Lcive

0 7

Active recordings

Al Suium HSAT (@

Recording Started
@ FID0000T
@ KK0Z 26.10.2021 23:20
@ PID0000S 18.10.2021 00:09
@ FID0000S 15.10.2021 23:30
® 23_13_02 09.05.2021 2318
@ 2348 42 02.03.2021 23:48
@ 224708 20.04.2021 22:47
Latest reports

Recording Organization
@ Par123458 Sleep sales center
@ FID0000b Sleep sales center

@ Ended

Updated

10.10.2021 12112
Sales diag group 1

18.10.2021 18:15

Sdesdaggoup 1

Type

Bittium HSAT

Bittium HSAT

Bittium HSAT

Bittium HSAT

Bittium HSAT

Bittium HSAT

Bittium HSAT

Edit dashboard ~

@ Closed

070 dayis)

171 day(s)

171 dayis)

111 day(s)

1/1dayls)

171 dayis)

1/1dayls)

Appreval
10.10.2021 12:12 B ‘L-

18.10.2021 18:18 n ‘L-

Figure 8 Vue Tableau de bord de MedicalSuite Center
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Vous pouvez sélectionner la langue que vous souhaitez utiliser dans la vue Tableau de bord (Figure 9).

Technician 1 _

Bittium Dashboard = Recordings e

Dashboard

Create recording - Edit dashboard «

Figure 9 Sélection de la langue dans la vue Tableau de bord

Le role utilisateur actuel est indiqué dans le coin supérieur droit de la vue. En cliquant sur le role name
(nom du réle) (Technicien 1), vous pouvez vous déconnecter de la plateforme de service si nécessaire

(Figure 10).

0 - Technician 1 |

Technician

Bittium Dashboard ~ Recordings

Log out

Dashboard

Edlt dasnboa[d -

Figure 10 Affichage des informations relatives au compte utilisateur et déconnexion dans la vue Tableau de
bord

Un enregistrement est créé dans la vue Tableau de bord ou Enregistrements. Sélectionnez

I'enregistrement Bittium HSAT (Figure 11).

Sales Technician .

B i ttium Dashboard = Recordings Technician

Dashboard .

Edit dashboard =

Bittium HSAT

@ active ® Ended ® Closed

7 0 6

Figure 11 Début de la création d'un enregistrement dans la vue Tableau de bord
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A I'aide du bouton Modifier le tableau de bord, vous pouvez sélectionner les fiches du tableau de bord qui
sont présentées et modifier leur ordre en les faisant glisser et en les déposant dans le menu déroulant
(Figure 12).

i Sales Technician .
Bittium  peshboard  Recordings el
Dashboard
Creale recording ~ | Edit dashboard =
@Al
@ Created @ Active @ Ended [ T+

@ Active recordings

7 0 @ Latest repons

@ Daily check needed

@ Diagnostic report needed
& Recorders

& Stalistics

Active recordings

Figure 12 Modification du tableau de bord dans la vue Tableau de bord

2.3.2 Vue Enregistrements

La vue Enregistrements affiche les enregistrements avec des informations telles que I'ID du patient, |'état,
le dernier transfert de données, la derniere mise a jour, l'organisation, I'heure de création de
I'enregistrement, le type de service, le numéro de série de I'appareil, I'affectation et I'action. Si vous étes
connecté en tant qu'administrateur, technicien ou utilisateur clinique, la vue Enregistrements contient une
liste de tous les enregistrements créés pour votre organisation et ses organisations de niveau inférieur. Si
vous étes connecté en tant qu'utilisateur diagnostic, la vue Enregistrements affiche une liste de tous les
enregistrements qui vous sont affectés ou qui sont affectés a votre groupe de diagnostic (Figure 13).
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Bi tt iu m Dashboard  Recordings EN ~ TS::ﬁsiaTnechnician -

Recordings

Eea—
Patient ID ~ Status ~ Last data transfer ~ Last update o Organizat\on s Created |- Type v Device Ass\gnment s Action
KKO02 @ Active ~ fz;g 202 f: lg 02 Sleep sales center fz ;g 20 Bittium HSAT @ 0000568 ?a\es diag group A
Pat123456 @ Closea :?4‘? 202 12 12 2021 Sleep sales center :15_18 2021 gitum HsAT @ coo0s73 Saksdaggowp . g
PID0000L ® Closed :3;1: 2021 12 12 2021 Sleep sales center :: lg 2021 Bitium HsAT @ oooos73 fa‘es dagareup . ps
PID0000A ® Closed :2;:2 2021 12 12 201 Sleep sales center :z lg 2021 Bitium HsAT @ 0000536 e R -
PID00009 @ Active ~ ;:;g 2021 ?g 1(132021 Sleep sales center (1); 32'2021 Bittium HSAT @ 0000536 ‘fa\es diag group  _ &‘-
PID0000S @ Active - ;:;;g 20 ;Z ;3'2021 Sleep sales center :): 22'2021 Bitium HSAT & ooooses Jales dag group e
Test008 ® Closed :g;:] o 1: ;2 ot Sleep sales center :: :,g 22T Bitum HsAT @ ooo0s73 gaksdaggomp . gL
TESTO07 @ Closea :2;2 202 1: 12 2021 Sleep sales center :: 12 2021 gitum HsAT @ coo0s73 Saksdaggowp . gL
PID000OT ® Active - No date 1‘; ;2 2021 Sleep sales center :: 12 2021 Bitium HsAT @ 1234567 fa‘es diag group L
23 45 08 @ Closed ?;:g 2021 1‘; 13 071 Sleep sales center ?; 12 2021 gitium HSAT # 0123456 e R -

Figure 13 Vue Enregistrements de MedicalSuite Center

Le champ Recherche vous aide a trouver des enregistrements dans MedicalSuite Center. Vous pouvez par
exemple utiliser I'ID de patient ou le numéro de série de I'appareil pour trouver I'enregistrement souhaité
(Figure 14).

B.I ttiu m Dashboard  Recordings T:::!:: :ﬂ,:r-.-,i,:mn .

Recordings

Wh—w — -

Figure 14 Recherche d'un enregistrement dans la vue Enregistrements

A partir du menu situé dans le coin droit, vous pouvez sélectionner le nombre d'enregistrements qui sont
visibles a la fois (10, 50 ou 100) (Figure 15).
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PO
Bittium Dashboard  Recordings Sales Technician _
= Technician
Recordings
=3 R
10
Patient ID Status w Last data transfer ~ Last update ~ Organization ~ Created J  Type ~ Dievice - Assinl 5 Action
100
) 28.10.2021 28.10.2021 . 28 10.2021 . Sale N
K2 @ Active - 1oos o Sleep sakes center L. Bitiam HEAT @ oooosss ; oz e &

Figure 15 Sélection des enregistrements visibles dans la vue Enregistrements

A partir du menu situé dans le coin droit, vous pouvez également sélectionner les enregistrements ayant
|'état souhaité (tous, actifs, terminés, fermés, en erreur) (Figure 16).

- = Salas Technician |
Blttlum Dashboard  Recordings SRS
Recordings
Al

Patent 10w Slanus Last data ransier Last updale Cirganization Created J Type ~ Drewics Assignment ~ W Active

28.10.2021 28.10.2021 28.10.2021  Cld
. . & B - ’ Sales mag group -
MR @ Active . . Sleep sales cemter Bitiurn HSAT g 0000568 1 L z

Figure 16 Sélection des enregistrements ayant I'état souhaité dans la vue Enregistrements

En cliquant sur l'icone située a coté de I'ID du patient, vous pouvez trier les ID de patient par ordre
alphabétique. Lorsque vous cliquez sur l'icone située a coté de Créé ou Derniére mise a jour, vous pouvez
voir les enregistrements les plus anciens ou les plus récents en premier (Figure 17).

Blttlum Dashboard  Recordings }S:l::HT“a:hmman -
Recordings
Q Search | 10 - [ @ Active =
Patient 1D~ Status - Last data transter -« Last update ~ E‘/gamz,amn e Creatgd ~ e Device Asslgﬂﬂ'!ﬁm w Action
22_47_08 ® Actve - ?b 1'2 mm - Swepsalescener Bistium HSAT B 0123456 saesdsgoup L -

Figure 17 Tri des enregistrements dans la vue Enregistrements

Un enregistrement peut étre affecté a un utilisateur diagnostic ou a un groupe de diagnostic a partir de la
liste d'affectation (Figure 18). Lorsqu'un enregistrement est affecté a un utilisateur ou a un groupe,
['utilisateur ou le groupe peut voir I'enregistrement dans sa propre vue Tableau de bord une fois que celui-
ci est défini comme étant prét pour I'analyse. Si la liste contient de nombreux utilisateurs ou groupes, vous
pouvez également rechercher |'utilisateur ou le groupe a l'aide du champ de recherche de la liste

d'affectation.
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" Technician 1 _
Bi ttium Dashboard  Recordings 0 - T
Recordings
a J - A
Patient ID Status v Lastdatatransfer~,  Lastupdate~s  Organization v Created |,  Typew Device v Assignment v Action
23.01.2024 25.01.2024 23.01.2024
testPDF @ Closed ServiceProvider Bittium ——§8-0000523 SEVREE E‘E 4
15:14 1341 15:14 Q N
16.01.2024 16.01.2024 16.01.2024
HSAT ECG @ Ended - DemoClinict Bittium Groups By -
16:13 16:17 16:13 Cardiscope Group
Diagnostic group
16.01.2024 25.01.2024 16.01.2024
HSAT 2 RIP_Belts @ Active - DemoClinic1 Bittium &,v
16:11 10:10 16:11 Diagnostic group (autoreports)
14.12.2023 19.12.2023 14.12.2023 ARV group (autorepors)
PID00314 ® Ended - 5 Oﬁ. 1500 DemoClinic 15 05' Bittium ' HSAT Analysis E.EI 4
22.11.2023 22.11.2023 22112023 Users in HSAT Analysis
PID002f3 @ Closed a7 a1 DemoClinic1 a7 Bittium DOr Hanna HSAT g &'v
-
B .-

Figure 18 Affectation d'enregistrements dans la vue Enregistrements

Si un enregistrement contient des données d'enregistrement, des rapports ou d'autres documents, vous
pouvez les télécharger a partir du menu Action en cliquant sur I'élément souhaité (par exemple recording-
information.pdf) (Figure 19). Le symbole de rapport situé a c6té du menu Action indique si un rapport
approuvé peut étre visualisé.

—r - Sales Technician _
Bittium Dashboard  Recordings EN ‘ =
Recordings
Searth Crnate receeding = 10 - Al -
ding ]
Patient ID 4 SHalS L33t data ransier « Last updane Organizatian - Created ~ Type » Device Assignment + ACHON
15.10.2021 18102021 15.10. 2011 Sales diag group
Tesh ! b i T i o - -
sH008 @ Closed e e Skeepsalescenter . Bitium HSA ] H B4
- Racarding daia
N . 15.10.2021 15.10.2021 i 15102081 N
TESTOOT W Ciosad 1845 1514 Sleep sales cenler 16:43 Bittium HSAT ﬁ DOH0E 4, Recording dats 1 day(s)
Reports
18.10.2021 18.10.2021 18.10.2081 E—
FIDO000D @ Ciosen e e Siocp sales center 17 1000 Bitum HSAT @ woosfs o 6165a5095ecse80000ca5a02_simtement pk
o o Othar docaments
18 10.2021 18102021 18.10.2011 o recarding-information. pdt
PiDy o —— DO
DOd00a i Closad - 1815 Sleep sales cenber 16518 Bitiium HSAT ﬁ DOONS3G 1 N—

Figure 19 Téléchargement de données d'enregistrement et de documents dans la vue Enregistrements

2.3.3 Vue d'enregistrement individuel

La vue d'enregistrement individuel présente les informations relatives a I'enregistrement, telles que les
données d'enregistrement, les détails du patient, I'anamnese, le journal du patient, les détails de
I'enregistrement et les piéces jointes (annexes) dans des onglets spécifiques. Vous pouvez accéder a une
vue d'enregistrement individuel en cliquant par exemple sur un enregistrement individuel dans la vue
Tableau de bord ou Enregistrements (Figure 20).
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. Sales Technician _
< Back Bi tti um Dashboard Recordings T
Patient ID: Pat123456 Bittium HSAT Approved
Organization Sleep sales center Created 19.10.2021 11:40 Last data transfer 19.10.2021 11:41
Status @ Closed Started 18.10.2021 23:30 Last update 19.10.2021 12:12
Assignment Sales diag group 1 ~ Ready for analysis Mo date Duration 1/ 1 day(s)

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

Patient details

Patient ID Pat123456 Age (years) 55
Patient ID must be at least 4
characters long and Height (cm) 175
lower/uppercase letters, numbers
and underscores are allowed. If Weight (kg) a0
Patient 1D is left blank the system
will generate it (for example
PIDO000A). BMI 26.12
Gender Female v

Figure 20 Vue d'enregistrement individuel de MedicalSuite Center
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3 SERVICE BITTIUM HSAT

3.1 Présentation du flux de travail du service Bittium HSAT

Le flux de travail du service Bittium HSAT est présenté a la Figure 21 et inclut les étapes ci-dessous. Bittium
HSAT est un enregistrement hors ligne ambulatoire destiné a enregistrer les données de niveau de PG
standard. L'enregistrement Bittium HSAT peut étre défini de maniére a commencer et a s'arréter
automatiquement a une heure prédéfinie ou peut étre commencé et arrété manuellement a l'aide du
bouton Respiro. Le mode de fonctionnement utilisé est sélectionné a I'aide du logiciel Bittium Respiro
Device Manager. Une fois l'enregistrement terminé, les données d'enregistrement sont chargées
manuellement dans Bittium MedicalSuite Center pour une analyse compléete des données.

Delivering the
diagnostic report to
a clinic

Patient enrolment
to HSAT recording

Technician user

Technician user

Performing analysis
and creating a
diagnostic report

Verifying signal
quality and
assigning recording
to a diagnostic user

Diagnostic user

Figure 21 Flux de travail du service Bittium HSAT

3.2 Préparation de I'enregistrement Bittium HSAT

L'équipement d'enregistrement doit étre préparé pour l'enregistrement HSAT en fonction des besoins
d'enregistrement, comme indiqué dans les instructions d'utilisation de Respiro pour les professionnels de
la santé. L'enregistrement Bittium HSAT est créé sur MedicalSuite Center.
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3.2.1 Création de |'enregistrement dans Bittium MedicalSuite Center

Pour créer un enregistrement Bittium HSAT dans Bittium MedicalSuite Center, procédez comme suit :

1 Cliquez sur le bouton Créer un enregistrement soit dans la vue Tableau de bord, soit dans la vue
Enregistrements de Bittium MedicalSuite Center. Un menu déroulant s'affiche (Figure 22). Sélectionnez
Bittium HSAT. La page Créer un enregistrement s'ouvre.

Create recording ~

Bittium HSAT

Figure 22 Menu déroulant Créer un enregistrement

2 Saisissez les informations dans tous les champs requis (*) dans I'onglet Détails du patient (Figure 23). Si
vous le souhaitez, vous n'étes pas obligé de renseigner les autres champs.

L'ID du patient sert a identifier le patient. Si ce champ n'est pas renseigné, le systéme le

REMARQUE générera. Ne saisissez pas d'informations sensibles relatives au patient (par exemple,
n'utilisez pas le nom ou le numéro de sécurité sociale du patient comme ID de patient) dans
Bittium MedicalSuite Center.

Bitt'um Dashboard ~ Recordings Tsei::; Eechnician .

Create recording: Bittium HSAT

Patient details* Anamneses  Recording details*  Attachments

Next Cancel
Patient details

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

example PIDO000A)
Gender* v

Figure 23 Créer un enregistrement — Onglet Détails du patient
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3 Cliquez sur Suivant et saisissez les informations d'anamnese du patient dans I'onglet Anamnése, si

nécessaire (Figure 24 et Figure 25, étape facultative).

EM . ‘ Sales Technician .
Technician

Create recording: Bittium HSAT

Paliani datails

Madicatian

A eaes Recoeding dotads AHBC TR

Mexicalion

Medcaion during e reconding

0 Mo [

Medical history

Cloa family mambers diagrosed o berid o 2 sl eondar

0 Mo 0 s
| |
Hypariersion O Ho O vs
Dikates oo O ves
At O Mo O s
Hypoinymosis 0 e 0 ves
Lty nasa 0 Mo 0 v
Enlarged fonsils O M O s
Dupression O mo O vs
Life
Smoking O e 0 v
Professional driver O o O vs
Dviving bonnss class
Figure 24 Créer un enregistrement — Onglet Anamnese (1/2)
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i Dk
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Sling Cuielly aMRr 3 |UNCh WG 2o O mavar Sliore Woaraic: O High
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Darytina rapnping (1 Mewer (O Rarely () Somelimas () Ofien (O AIMOost always
Haarbwm (O mawer () Rarely () Somatimes (C) Cen () Amost aksays
Loss of concaniration () Mover () Aoy () Somebimes () Cfen () Amost akvays
Marmony ks O Mever (O Rarely (D) Somatimes () Ofon (O Almost always
ICramping al righl ) Mever () Raely (D) Somelimos () Cfen () Almost abwvays
D ulios falling asienn (O mawer () Rarely () Somatimes (C) Cen () Amost aksays
Broathing braaks whila sheaning (O mawer () Rarely () Somatimes (C) Cen () Amost aksays
Fiain curing right ) mewvar ) Aoy () Somelies () Ofen () Almost akeays
Snoring or snorling during skeap ) mover () Rardly () Somebmes () Cfen () AImost aklways
Waking up during T night or restiess shean () Mover () Aoy () Somebimes () Cfen () Amost akvays
-"-:-_'-“"0:;1‘ -"‘C\-C‘h:* o your Teek or an (O mawer () Rarely () Somatimes (C) Cen () Amost aksays
I TS _::'_ ng s cr".
Urinany ungancy during siaan ) maver () Rarely () Sometimes () Cmen  (C) AIMOSt abwvays
T wias, NOAW Many lmes per might? Orce () Teoe () Morooftan
e ATOUNL O SR -

Figure 25 Créer un enregistrement — Onglet Anamnése (2/2)
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Cliquez sur Suivant et saisissez les informations relatives a I'enregistrement et a |'appareil dans I'onglet
Détails de I'enregistrement (Figure 26). Les informations requises incluent :

Organisation demandant I'enregistrement
Langue demandée pour le rapport (anglais)
Médecin référent (facultatif)

Motif de I'enregistrement (facultatif)

™ O o T w

Numéro de série de l'enregistreur, par exemple 0000528, qui est indiqué sur le coté de
I'enregistreur.

Le numéro de série de I'enregistreur (S/N) est saisi a des fins de gestion des appareils et

REMARQUE , ) , ) ) .
pour s'assurer que les données d'enregistrement sont chargées pour le bon patient.

Create recording: Bittium HSAT

Patient details* Anamneses Recording details Attachments

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

Reason for recording

Device information

Recorder S/N (21)19  XXXXXXX

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

Figure 26 Créer un enregistrement — Onglet Détails de I'enregistrement

4  Cliquez sur Suivant et joignez le fichier des données d'enregistrement (s'il est déja disponible) ainsi
gue d'autres documents (si nécessaire) dans I'onglet Annexes (Figure 27, étape facultative).
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Bittium Dashboard  Recordings Sales Technician _

Technician

Create recording: Bittium HSAT

Patient details ~ Anamneses Recording details*  Attachments

<< Back Cancel

Recording data

@ Add file or drag here

Other documents

@ Add file or drag here

Figure 27 Créer un enregistrement — Onglet Annexes

5 Cliquez sur Enregistrer ; une notification de confirmation s'ouvre (Figure 28). Cliquez sur Créer pour
confirmer la création d'un nouvel enregistrement.

Confirmation

Create a new Bittium HSAT recording?

Figure 28 Créer un enregistrement — Notification de confirmation

Si le fichier des données d'enregistrement n'a pas été joint a I'enregistrement Bittium HSAT
créé a l'étape 5, I'état de I'enregistrement sera Actif et I'enregistrement apparaitra dans la

REMARQUE . . s . .
fiche des enregistrements actifs dans la vue Tableau de bord de Bittium MedicalSuite Center.
Cela indique que les données d'enregistrement peuvent toujours étre chargées.
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3.2.2 Configuration de I'enregistreur Respiro

Une fois I'enregistrement Bittium HSAT créé dans Bittium MedicalSuite Center, les paramétres souhaités de
I'enregistreur Respiro doivent étre configurés a l'aide du logiciel Bittium Respiro Device Manager. Vous
trouverez des instructions plus détaillées sur l'utilisation de Bittium Respiro dans un Mode d'emploi
Bittium Respiro séparé pour les professionnels de santé.

3.3 Réalisation de I'enregistrement Bittium HSAT

Une fois I'enregistrement préparé, un enregistrement Bittium HSAT est réalisé au domicile du patient puis
finalisé dans un établissement de santé. Cette étape est constituée de plusieurs phases distinctes, telles
qgue le branchement de I'équipement d'enregistrement, le démarrage, I'exécution, l'arrét et la finalisation
d'un enregistrement, le chargement et la validation des données d'enregistrement, la définition de
I'enregistrement comme étant prét pour I'analyse et I'affectation d'un enregistrement a un utilisateur ou a
un groupe de diagnostic spécifique. Voir le Guide Rapide spécifique a la configuration d'enregistrement et
le mode d'emploi du Respiro pour les professionnels de la santé pour des informations plus détaillées sur
la fixation du matériel d'enregistrement, les configurations d'enregistrement et les indicateurs LED du
Respiro.

3.3.1 Finalisation de I'enregistrement

Immédiatement apres s'étre réveillé le matin et avoir arrété |'enregistrement HSAT, il est recommandé que
le patient consigne les informations relatives a son sommeil (voir ci-dessous) conformément aux
instructions qui lui ont été données.

Pour permettre une analyse appropriée des données HSAT, il est nécessaire de répondre aux questions
pertinentes suivantes disponibles pour un enregistrement dans MedicalSuite Center :

1. Selonvous, a quelle heure vous étes-vous endormi(e) ?
2. A quelle heure vous étes-vous réveillé(e) le matin ?

D'autres questions disponibles pour un enregistrement dans MedicalSuite Center incluent :

A quelle heure vous étes-vous couché(e) ?

Selon vous, combien d'heures avez-vous dormi ?

Comment avez-vous dormi (mal, OK, bien) ?

Vous étes-vous levé(e) pendant I'enregistrement (oui, non) ?

No v s~Ww

Comment avez-vous dormi par rapport a d'habitude (plus mal, normalement, mieux) ?

Le patient peut par ailleurs consigner le détail des événements (heure, durée, raison du réveil) qui se sont
produits pendant la période d'enregistrement. Ces événements marqués par le patient pourront étre
ajoutés ultérieurement aux données d'enregistrement dans MedicalSuite Center (Figure 29).
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<eack  Bjkkium  pashboara

Sales Technician _
Technician

Patient ID: PID0a74a 8ittium HSAT

Organization Elzep test canter Created 28.12.2021 12:08
Status @ Active - Started 09.00.2021 23:30
Assignment Mone - Ready for analysis Mo date

Recording data Fatient details Anamneses Fatient diary Recording details Attachments

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

T

Last data transfer  20.12.2021 1220
Last update 20.12.2021 1221

Duration 212 dayls)

CarCEI m

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

When did you go to bed?

In your estimation, when did you

hih:mm hihznm
fall asleep?
What time did you waks wp in the hh-mm In your estimation, how many [E—
maoming? hours did you sheep?
Howr did you skeep? - Did you get out of bed during the -
recording?
Howi did you skeep compsred to -
usual?
Other comments
If the patient woke up during the recording, pleass wiite down the svents.
0 Add new event
Event b4
Time 00-51 Duratizn [E—
Ewent

Recorder button pressed w

Figure 29 Ajout d'événements marqués par le patient dans MedicalSuite Center
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3.3.2 Chargement et validation des données d'enregistrement

Lorsque I'équipement d'enregistrement et les autres documents sont retournés a I'établissement de santé,
les données d'enregistrement doivent étre chargées et validées sur la plateforme de service Bittium
MedicalSuite. Les données d'enregistrement font I'objet de deux cycles de validation distincts. Tout
d'abord, le fichier de données d'enregistrement est validé dans MedicalSuite Center. Si la premiere
validation est réussie, les données d'enregistrement sont envoyées a Respiro Analyst pour une validation
de la qualité des données. La validation des données d'enregistrement permet a une clinique d'évaluer si
les données peuvent étre utilisées pour une analyse plus approfondie ou si un nouvel enregistrement est
nécessaire. Apres validation, d'autres documents, tels qu'un journal de patient numérisé, peuvent
également étre téléchargés dans un enregistrement pour faciliter I'analyse.

3.3.2.1 Chargement et validation du fichier des données d'enregistrement dans Bittium
MedicalSuite Center

Une fois I'équipement d'enregistrement retourné a I'établissement de santé, le ou les fichiers des données
d'enregistrement sont chargés manuellement depuis I'enregistreur Respiro vers lI'enregistrement Actif puis
sont validés automatiquement dans Bittium MedicalSuite Center. L'enregistreur Respiro est placé dans la
station de chargement connectée a un ordinateur et le chargement s'effectue dans Bittium MedicalSuite
Center.

L'état de I'enregistrement doit étre Actif pour que les données d'enregistrement puissent
REMARQUE _ ) o
étre chargées dans celui-ci.

Pour charger les données d'enregistrement dans un enregistrement, procédez comme suit :

1 Ouvrez I'enregistrement a partir de la fiche Enregistrements actifs de la vue Tableau de bord ou de la
vue Enregistrements de Bittium MedicalSuite Center en cliquant sur I'enregistrement.

2 Sélectionnez I'onglet Données d'enregistrement.

3 Cliquez sur Ajouter un fichier et sélectionnez-le ou les fichiers a ajouter. Cliquez sur Ouvrir. Vous
pouvez également faire glisser les fichiers dans la zone indiquée (Figure 30). Une fois ajoutés, le
chargement des fichiers commence (Figure 31).

Recording data

& Add file or drag here

Day Mo Start date of file Status Motes

Figure 30 Icéne d'ajout de fichier dans I'onglet Données d'enregistrement
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Status ' Uploading v Created 01.04.2019 15:34 Last update 01.04.2019 15:34

Assignment Mabel Hicks b Started == Duration ---

Recording data Patient details Anamneses Patientdiary ~ Recording details  Attachments

Recording data

UPLOADS v X

Do not close this browser tab

Patient 10: 123455677888

Figure 31 Chargement de fichier en cours dans l'enregistrement Bittium HSAT

Une fois les données d'enregistrement chargées dans MedicalSuite Center, les fichiers de données sont
automatiquement validés dans MedicalSuite Center. Une fois les fichiers validés, le symbole de validation
est remplacé par des icones de suppression. Si les fichiers s'avérent non valides, un texte d'erreur s'affiche,
indiquant quels fichiers ne sont pas valides et pourquoi (voir ci-dessous). Vous pouvez supprimer les fichiers
qui ne sont pas valides. Si nécessaire, vous pouvez également ajouter d'autres fichiers a charger. Une
nouvelle validation des fichiers indiqués aura alors lieu. Les fichiers sélectionnés sont enregistrés dans
MedicalSuite Center lorsque vous cliquez sur Enregistrer (Figure 32).

Recording data®  Patient details Anamnasas Patient diary Racording dedails Atlachmants

Recording data

@ Add file or drag here
123455677086.edf M ent_2.edf x d t f x 1234556T7880.edf O
Th rocording Sl is not Validating data
walkd, please choose cl
ancther file. recorder S87T6543. Pleasa

make sure thal the file is
changs ha

Figure 32 Validation des fichiers de données dans I'enregistrement Bittium HSAT
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Un fichier EDF correspond a une nuit. Il y a généralement un seul fichier EDF par
REMARQUE  enregistrement.

Le fichier des données d'enregistrement peut ne pas étre valide pour les raisons suivantes :

a. Lataille et la durée du fichier peuvent étre insuffisantes.
b. L'enregistreur utilisé ne correspond pas a l'enregistreur sélectionné.
Le fichier ne provient pas de I'enregistreur Respiro.

Un widget de chargement s'ouvrira pour indiquer la progression du chargement. Ne fermez pas et ne
rafraichissez pas I'onglet du navigateur pendant que le processus de chargement est en cours. Pendant le
processus de chargement, I'état de l'enregistrement est Actif (Figure 33). Selon la taille des données
d'enregistrement chargées, le chargement peut prendre un certain temps. Une fois que le chargement est
terminé et que les données ont été traitées/analysées, I'état de I'enregistrement passe de Actif a
Traitement en cours.

D0000013602 Service HSAT de la plateforme MedicalSuite Guide clinique 30 (55)

Version 1.0 © Bittium Biosignals Ltd 2024



IUIM

Organization Clinic A Created 01042019 15:34 Last data transfer  13.04.2019 12:00

Status C* Preparing Started 10,04 2018 12:00 Last update 13.04.2019 12:00

Assignment Mone ¥ Ended Mo data Duration 2 days
Recording data Patiend details Anamneses Patient diary Recording details Attachmants

Recording data

Figure 33 Enregistrement a I'état Traitement en cours pendant le chargement des données dans la vue
d'enregistrement individuel

3.3.2.2 Validation de la qualité des données d'enregistrement sur la plateforme de service Bittium
MedicalSuite

Une fois les fichiers de données d'enregistrement validés et enregistrés dans Bittium MedicalSuite Center,
les données d'enregistrement sont transférées dans Bittium Respiro Analyst pour une validation
automatique de la qualité des données. Une fois la qualité des données validée, les informations de qualité
sont renvoyées a MedicalSuite Center et un établissement de santé peut vérifier dans la vue
d'enregistrement individuel si la qualité des données d'enregistrement est bonne, assez bonne ou
mauvaise. Cela aide I'établissement de santé a évaluer si les données peuvent étre utilisées pour une
analyse ultérieure ou si un nouvel enregistrement est nécessaire.
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. Sales Technician
< Back B“:tlum Dashboard  Recordings S

Patient ID: PID0a74a sittium HSAT Ready for analysis :
Organization Sleep test canter Created 29122021 11:22 Last data transfer 2912 2021 11:32
Status @ Active - Started 16.12.2021 02:44 Last update 29.12.2021 11:33
Assignment None - Ready for analysis No date Duration 2 | 2 day(s)

Recording data Fatient details Anamneses Fatient diary Recording details Aftachments

Recording data

0 Add file or drag here

Day No Start date of file Duration Status Quality Notes

1M 16.12,2021 00:44 0&h 10m Open - Good Add notes

Figure 34 Qualité des données d'enregistrement dans la vue d'enregistrement individuel

REMARQUE La qualité des données d'enregistrement est validée automatiquement dans Respiro
Analyst aprés le chargement des données.

REMARQUE Les données d'enregistrement peuvent étre analysées si la qualité des données est bonne
ou assez bonne. C'est un médecin qui détermine en dernier ressort si les données peuvent
étre analysées (dans le cas d'une qualité assez bonne). Si, pour une raison quelconque, les
données enregistrées ne sont pas valides, |'enregistrement peut étre réalisé une nouvelle
fois, par exemple la nuit suivante.

Des criteres plus détaillés pour la validation de la qualité des données sont disponibles dans un guide de
I'utilisateur Bittium Respiro Analyst séparé.
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Une fois les données d'enregistrement validées, I'état des données d'enregistrement détermine si les

données peuvent étre utilisées pour une analyse ultérieure. Sélectionnez Inutilisable et indiquez une raison

si un enregistrement est inutilisable. Si les données d'enregistrement sont définies comme inutilisables,

elles ne peuvent pas étre utilisées pour I'analyse finale des données et un nouvel enregistrement doit étre
réalisé. S'il est difficile de déterminer si les données sont utilisables ou non, celles-ci peuvent étre affectées
pour vérification a un utilisateur diagnostic. L'état passe alors automatiquement d’En cours a En attente

sauf si I'état a été modifié en Fini lorsque toutes les étapes ont été terminées (Figure 35,Figure 36).

L'état Inutilisable peut également étre défini automatiquement par le systéme si des erreurs

REMARQUE

ne peut pas étre modifié par l'utilisateur.

majeures se sont produites pendant la validation des données, auquel cas I'état Inutilisable

A la discrétion de l'utilisateur, il est possible d'utiliser des données d'enregistrement qui

n'ont pas été entierement transférées et validées. Cela permet I'analyse d'enregistrements

REMARQUE  qui, pour une raison technique quelconque, ne sont pas complets mais qui contiennent

cependant suffisamment d'informations pour permettre la réussite de I'analyse.

Recording data Patient details Anamneses Patient diary

Recording details

Attachments

Recording data

Day No Start date of file Duration Status
173 1412 2021 23:42 04h 30m ® Done
213 14.12.2021 23:42 05h 00m Open
Pending
Done
Unusable
14.12.2021 2342 00h 15m @ Unusable

Notes

Add notes

Figure 35 Sélection de I'état des données d'enregistrement

D0000013602 Service HSAT de la plateforme MedicalSuite Guide clinique 33 (55)

Version 1.0

© Bittium Biosignals Ltd 2024



Bittium

Unusable recording data

Patient ID: [patient_id], 10/04/2018, 22:00 (08h 20m)

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

Not enough analyzable data due to noisy signal or unattached
recorder

Not enough sleep to write the statement

Other

Cancel

Figure 36 Sélection de la raison pour laquelle les données d'enregistrement ne sont pas utilisables

Lorsque toutes les données d'enregistrement ont été chargées et validées avec succes, |'enregistrement
Bittium HSAT est terminé (défini comme « Prét pour I'analyse ») afin d'indiquer que I'analyse finale peut
étre effectuée pour I'enregistrement (voir le chapitre 3.3.3).

3.3.2.3 Chargement d'autres documents dans MedicalSuite Center

Il est possible de charger un journal du patient numérisé ou d'autres informations sur les antécédents du
patient en tant qu'autres documents dans I'enregistrement Bittium HSAT. Par exemple, les patients sont
généralement invités a consigner les réveils et les autres événements qui se produisent pendant un
enregistrement et qui sont susceptibles d'étre importants pour une analyse appropriée des données
d'enregistrement. De tels documents peuvent étre joints a I'enregistrement dans Bittium MedicalSuite
Center. lls seront ainsi a la disposition de l'utilisateur diagnostic lors de l|'analyse des données
d'enregistrement.

Pour ajouter un document a un enregistrement, procédez comme suit :

1 Ouvrez I'enregistrement a partir de la fiche Enregistrements actifs de la vue Tableau de bord ou de la
vue Enregistrements de Bittium MedicalSuite Center en cliquant sur I'enregistrement.

2 Sélectionnez I'onglet Annexes.

3 Cliquez sur Ajouter un fichier et sélectionnez-le ou les fichiers a ajouter. Cliquez sur Ouvrir. Vous
pouvez également faire glisser le fichier dans la zone indiquée (Figure 37).
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Recording data Patient details Anamneses Recording details Attachments

Reporis 0 file(s)

Report can be added after the recording is closed

Other documents 1 file(s)

© Add file or drag here

[ Filename Added

(] recording-information_pdf E ﬂ .L

Figure 37 Icéne d'ajout de fichier dans I'onglet Annexes

Le document chargé apparaitra dans la section Autres documents de I'onglet Annexes (Figure 38).

Other documants

© Acd file or drag hare

11 04 201 6 0505 B o o

Figure 38 Document chargé dans l'onglet Annexes

3.3.3 Définition de I'enregistrement comme prét pour 'analyse (arrét)

Lorsque toutes les données d'enregistrement ont été chargées et validées avec succes, |'enregistrement
Bittium HSAT est terminé afin d'indiquer que I'analyse finale peut étre effectuée pour I'enregistrement.

REMARQUE Pour pouvoir arréter l'enregistrement Bittium HSAT, les données d'enregistrement
correspondantes doivent avoir été chargées comme indiqué au chapitre 3.3.2
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REMARQUE Dans I'enregistrement Bittium HSAT, |'enregistreur Respiro est libéré automatiquement une
fois I'enregistrement défini comme « Prét pour l'analyse » et peut ainsi étre utilisé dans
d'autres enregistrements.

Pour arréter un enregistrement, définissez I'enregistrement comme Prét pour I'analyse ou modifiez I'état
de I'enregistrement de Actif a Terminé en procédant comme suit :

1 Ouvrez l'enregistrement, par exemple a partir de la fiche Enregistrements actifs de la vue Tableau de
bord ou de la vue Enregistrements de Bittium MedicalSuite Center en cliquant sur I'enregistrement.

2 Cliquez sur le bouton Prét pour l'analyse dans la barre supérieure de I'enregistrement individuel
(Figure 39). La méme action peut également étre effectuée en modifiant I'état de I'enregistrement de
Actif a3 Terminé soit dans la barre supérieure de lI'enregistrement individuel (Figure 39), soit
directement dans la vue Enregistrements (Figure 40).

Sales Technician _

<sack  Bjttium  oasnooars  Recorangs EN- & el

Patient ID: PID0a74a Bitium HSAT Ready for analysss H

Organization Sleep fest clinic A Created 24.03.2022 1555 Last data transfer 24 03 3022 1558

Status ® Actve - Started 14,12.2021 2342 Last update 05.05.2022 1315

Ended {j

Assignrment - Ready for analysis Mo date Duration 212 aay(s)

Recording data Patient details Anamneses Patent diary Recording details Attachments

Recording data
@ Add lile or drag here
Day No Start date of file Duration Status Cluality MNotes

2 14,12 2021 2342 0dh 30m Open - Fair Add notes

Figure 39 Définition de l'enregistrement comme « Prét pour I'analyse » dans la barre supérieure de
I'enregistrement individuel
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Bittium  pasboam  Recordings EN = ‘ ?alas Technician _

Recordings

Fatient 1D~ SLalus Last data iransher. Las! update.- Organization Created Type D Agagnenent Action
10052022 10,05 2022
PIDOZ343 & Active o date Sleep test clinic A & Batium HSAT . 0000780 Mone - b
éj 1424 14:24
Ended
10.05 2022 1005 2022
PIDOZ3c4 ‘o date 12 ?; Sleep test center . ?; - Buftium HSAT Audd recorder SN Haone - &=

Figure 40 Modlification de I'état de I'enregistrement a « Terminé » dans la vue Enregistrements

3 Confirmez I'arrét en cliquant sur Prét pour I'analyse (Figure 41).

Ready for analysis

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

« Please make sure the patient diary is filled or it is attached to "Other documents”
section
« You will no longer be able to upload new recording data fo it.

Cancel Ready for analysis

Figure 41 Confirmation de I'arrét d'un enregistrement

Toutes les données d'enregistrement sont désormais disponibles dans la plateforme de service Bittium
MedicalSuite pour une analyse détaillée et I'enregistrement apparait dans la fiche de tableau de bord
Rapport de diagnostic requis (Figure 42). Une fois I'enregistrement affecté a un utilisateur diagnostic ou a
un groupe de diagnostic (voir le chapitre 3.3.4), I'utilisateur ou les utilisateurs associés peuvent procéder a
son analyse dans Bittium Respiro Analyst. L'intégralité des données d'enregistrement sont transférées
automatiquement dans le logiciel Bittium Respiro Analyst associé pour analyse. L'intégralité des données
peuvent également étre chargées manuellement au format EDF+ depuis la plateforme de service Bittium
MedicalSuite (voir le chapitre 3.5).
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Diagnostic report needed

Figure 42 Fiche de tableau de bord « Rapport de diagnostic requis »

3.3.4 Affectation de I'enregistrement a |'utilisateur diagnostic ou au groupe de diagnostic

Pour la réalisation de I'analyse finale, I'enregistrement est affecté soit a un utilisateur diagnostic spécifique
soit a un groupe de diagnostic, qui sera responsable de l|'analyse de l'enregistrement du patient.
L'affectation peut se faire avant, pendant ou apreés la période d'enregistrement.

L'affectation d'un enregistrement a un utilisateur diagnostic spécifique ou a un groupe de diagnostic peut
principalement étre effectuée par un utilisateur technicien qui sélectionne pour cela I'utilisateur ou le
groupe souhaité dans la liste déroulante du champ d'affectation d'enregistrement (Figure 43). Lors de la
sélection d'un groupe de diagnostic pour I'enregistrement, le menu déroulant affiche tous les utilisateurs
diagnostic appartenant au groupe de diagnostic sélectionné. Un utilisateur diagnostic peut appartenir a
plusieurs groupes de diagnostic. Si un utilisateur diagnostic spécifique est sélectionné pour
I'enregistrement, les membres diagnostic du groupe de diagnostic associé peuvent également analyser
I'enregistrement dans le logiciel d'analyse Bittium Respiro Analyst.

Si I'option Aucun est sélectionnée dans le menu déroulant, tous les groupes de diagnostic et tous les
utilisateurs diagnostic sont visibles. Les enregistrements peuvent également étre affectés
automatiquement a un certain groupe en fonction des parameétres prédéfinis.
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i Technician 1 _
<{ Back Bittium Dashboard Recordings o - S hrician
Patient ID: PID00298 Bittium HSAT Ready for analysis
Organization DemocClinic Created 30.05.2023 13:56 Last data transfer 30.05.2023 14:01
Status @ Active - Started 23.11.2021 23:42 Last update 25.01.2024 14:08
B oaaiaaan i et Ready for analysis No date Duration 171 day(s)

0. FS
Groups
Cardiscope Group inneses Patient diary Recording details Attachments

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

~ HSAT Analysis

I Users in HSAT Analysis _

Dr. Hanna HSAT

B U

Figure 43 Affectation de l'enregistrement

L'affectation peut également étre effectuée dans la vue Enregistrements en sélectionnant I'utilisateur
diagnostic ou le groupe de diagnostic souhaité dans la liste déroulante du champ associé dans la colonne
d'affectation. La fiche Rapport de diagnostic requis de la vue Tableau de bord inclut également la fonction
d'affectation.

REMARQUE Cette fonction est disponible uniquement pour les utilisateurs techniciens et diagnostic.

REMARQUE Cette fonction n'est entierement disponible que pour les utilisateurs techniciens. Pour les
utilisateurs diagnostic, elle est restreinte de telle facon qu'un utilisateur diagnostic peut
uniquement modifier I'affectation a l'intérieur d'un groupe de diagnostic ou supprimer
toute l'affectation de I'enregistrement.
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3.4 Traitement de |'enregistrement Bittium HSAT

Apres avoir arrété l'enregistrement et retourné |'équipement d'enregistrement et un journal, le cas
échéant, a I'établissement de santé, il convient de traiter les données d'enregistrement HSAT. Cette étape
est constituée de plusieurs phases distinctes telles que l'analyse des données d'enregistrement, la
fermeture et |'approbation de I'enregistrement et le rejet et/ou la suppression des données
d'enregistrement. Vous trouverez des instructions détaillées concernant la réalisation de ces opérations
dans les chapitres suivants.

3.4.1 Analyse des données d'enregistrement dans Bittium Respiro Analyst et création d'un
rapport de diagnostic

L'analyse finale des données HSAT acquises est réalisée par un utilisateur diagnostic spécifique ou par un
membre du groupe de diagnostic auquel I'enregistrement a été affecté. L'analyse des événements HSAT est
réalisée a l'aide de Bittium Respiro Analyst. Lorsqu'un enregistrement est défini comme Prét pour
I'analyse, les données d'enregistrement sont mises a disposition dans le logiciel d'analyse Bittium Respiro
Analyst pour l'utilisateur diagnostic associé ou les membres du groupe de diagnostic.

Une fois les données d'enregistrement analysées, un rapport de diagnostic incluant les notes de compte
rendu est créé puis accepté dans le logiciel d'analyse Bittium Respiro Analyst avant d'étre joint a
I'enregistrement dans Bittium MedicalSuite Center.

Cette fonction est disponible uniquement pour les utilisateurs techniciens et diagnostic qui
REMARQUE o ,
ont accés a Bittium Respiro Analyst.

Pour effectuer I'analyse finale d'un enregistrement et pour créer un rapport de diagnostic dans Bittium
Respiro Analyst, vérifier le Guide de l'utilisateur de Respiro Analyst.

3.4.2 Fermeture de I'enregistrement et ajout d'un rapport de diagnostic

La fermeture de I'enregistrement HSAT signifie qu'un rapport de diagnostic est affiché dans la vue Tableau
de bord de I'utilisateur diagnostic si ce rapport a été joint a I'enregistrement. Un enregistrement peut étre
fermé automatiquement ou manuellement. Un rapport de diagnostic peut étre joint a I'enregistrement.

3.4.2.1 Fermeture automatique et ajout d'un rapport de diagnostic

L'enregistrement Bittium HSAT est fermé automatiquement lorsque I'analyse finale d'un enregistrement est
effectuée et qu'un rapport de diagnostic est accepté. Si un enregistrement est affecté a un utilisateur
diagnostic ou a un groupe de diagnostic, I'enregistrement s'affiche dans la vue Tableau de bord de
|'utilisateur diagnostic. Le fait d'accepter un rapport de diagnostic dans Bittium Respiro Analyst joint le
rapport a l'enregistrement et ferme celui-ci.
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Cette fonction est disponible uniquement pour les utilisateurs techniciens et diagnostic qui

REMARQUE o .
ont acces a Bittium Respiro Analyst.

Pour fermer automatiquement un enregistrement en acceptant un rapport de diagnostic, procédez comme
suit :
1 Recherchez I'enregistrement dans Bittium MedicalSuite Center, par exemple a partir de la fiche

Rapport de diagnostic requis de la vue Tableau de bord.
2 Ouvrez l'enregistrement dans Bittium Respiro Analyst en cliquant sur Analyser (Figure 44). Si vous avez
besoin de retourner dans MedicalSuite Center, utilisez le bouton Retour dans Bittium Respiro Analyst.

Diagnostic report needed

All

Recording Assignment Ready for analysis Duration
@ FPatientZero Test diag group1 = 24 112021 09:10 1 day(s) Analyze l_.L'-

Figure 44 Bouton Analyser dans la fiche de tableau de bord « Rapport de diagnostic requis »

3 Cliquez sur Accepter le rapport dans Bittium Respiro Analyst pour joindre le rapport de diagnostic déja

créé a l'enregistrement dans MedicalSuite Center (Figure 45).
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Summary and statement

Accept report

o QaQty

Bittium

Analysis Report
1|of3 — |4+ AutometicZoom v
Patient
Patient ID: 23-30-48 Height: 185cm Weight: 85kg
BMI: 248 Age: 58 years Gender. Male
Summary
Apnea-hypopnea index: 8.7/h Oxygen Desaturation
(Supine: 15.4m, Non-supine; 2.1/h) Index (ODI13): 8.7/h
AHI
v
Normal Mid Moderate
5 A 15 30
oDI3
Recording date 1571072021 Recording: TRT 08nh 36m (23:20 - 08:07)

Evaluation period 08h 16m (23:43 - 08:00)

Apnea-hypopnea index (AHI) displayed here 1S the lotal number of respiratory events (Apneas + Hypopneas)

divided by Evaluation period. Evaluation period was delermined based on measured signals and patient
diary

Statement

Findings

Nearly all occurrences of respiratory events are in the supine position, The ing was ically

successful and of high quality.

Conclusion

The sleep apnea. Avoiding sleeping in a supine
mwmwwmalmmmmmmmmpqmammga

position (positional
sleep apnea belt, might be 1o confirm the treatment ocutcome with a
new recording.

23/02/2022
Dr. Sleep Apnea

This report is the consulting doctor's opinton based on the monitoring and the available background
Information. The final conclusions are aways made by the patient’'s attending doctor who has the best

SR »

Figure 45 Vue du rapport dans Respiro Analyst

4 Confirmez l'acceptation en cliquant sur Accepter (Figure 46).
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Accept the report

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

accept the report?

Figure 46 Confirmation de I'acceptation d'un rapport de diagnostic

Une fois le rapport accepté, I'enregistrement est automatiquement fermé et le rapport de diagnostic créé
pour l'enregistrement dans Bittium Respiro Analyst est disponible dans Bittium MedicalSuite Center.

Le fait de joindre un rapport de diagnostic a un enregistrement supprime I'enregistrement de la fiche de
tableau de bord Rapport de diagnostic requis. Une fois le rapport de diagnostic joint a I'enregistrement sur
la plateforme de service Bittium MedicalSuite, I'enregistrement apparait dans la fiche de tableau de bord
Derniers rapports.

3.4.2.2 Fermeture manuelle et ajout d'un rapport de diagnostic

L'enregistrement Bittium HSAT peut également étre fermé et le rapport de diagnostic joint manuellement
a celui-ci si la fermeture ne se fait pas de maniére automatique. La fermeture manuelle peut étre effectuée
sans analyser I'enregistrement ou lui joindre un rapport. Si un enregistrement est affecté a un utilisateur
diagnostic ou a un groupe de diagnostic, I'enregistrement s'affiche dans la vue Tableau de bord de
['utilisateur diagnostic.

Pour fermer un enregistrement manuellement, procédez comme suit :

1 Recherchez un enregistrement dans Bittium MedicalSuite Center, par exemple en effectuant une
recherche a I'aide de I'ID de patient ou du N/S de I'enregistreur dans la vue Enregistrements.

2 Cliquez sur le bouton Fermer associé a I'enregistrement que vous souhaitez fermer directement depuis
la barre supérieure de l'enregistrement individuel (Figure 47). Ouvrez d'abord I'enregistrement en
cliguant dessus. La méme action peut également étre effectuée en modifiant I'état de I'enregistrement
de Terminé a Fermé soit dans la barre supérieure de l'enregistrement individuel (Figure 47), soit
directement dans la vue Enregistrements (Figure 48).
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= Tiego TechnicianUser _

<Back BJtEUImM  Dashboard  Recordings EN- QR TegoT

Patient ID: PID0a743_013381 sitium HSAT Ciose H

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

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

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

Recording data Patient details Anamneses Patient diary Recording details Attachments

Figure 47 Fermeture de I'enregistrement dans la vue d'enregistrement individuel

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

Closed

Figure 48 Modification de I'état de I'enregistrement a « Fermé » dans la vue Enregistrements

3 Ajoutez un fichier pour sélectionner un rapport ou faites glisser et déposez un fichier depuis votre
ordinateur dans la vue d'enregistrement individuel, si nécessaire (Figure 49).

Recording data  Pabend detads  Anamneses  Patient diary Recording details  Atachments

Reports 1 file(s)

© Add file or drag here

Figure 49 Icéne d'ajout de fichier dans I'onglet Annexes

4 Confirmez la fermeture en cliquant sur Fermer (Figure 50).
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Close recording

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

@ Add file or drag here

Figure 50 Confirmation de la fermeture d'un enregistrement

Si un rapport de diagnostic est créé pour I'enregistrement dans Bittium Respiro Analyst, il sera disponible
dans Bittium MedicalSuite Center lors de la fermeture de l'enregistrement. Une fois le rapport de
diagnostic joint a I'enregistrement sur la plateforme de service Bittium MedicalSuite, I'enregistrement
apparait dans la fiche de tableau de bord Derniers rapports.

3.4.3 Approbation de I'enregistrement et fourniture des rapports de diagnostic a
I'organisation de niveau inférieur

L'enregistrement doit étre approuvé par un utilisateur technicien de l'organisation de niveau supérieur
dans Bittium MedicalSuite Center pour que le rapport de diagnostic soit fourni a I'organisation de niveau
inférieur associée. Lorsqu'un rapport est joint a un enregistrement dans Bittium MedicalSuite Center, un
utilisateur technicien de I'organisation de niveau supérieur le prévisualise et vérifie qu'il contient toutes les
informations nécessaires. Une fois la prévisualisation effectuée, ['utilisateur technicien approuve
I'enregistrement afin de fournir le rapport de diagnostic a I'organisation de niveau inférieur associée.

REMARQUE Cette fonction n'est disponible que pour les utilisateurs techniciens.

Pour prévisualiser un rapport de diagnostic, procédez comme suit :

1 Recherchez l'enregistrement dans Bittium MedicalSuite Center, par exemple a partir de la fiche
Derniers rapports de la vue Tableau de bord ou en effectuant une recherche a I'aide de I'ID de patient
ou du N/S de I'enregistreur dans la vue Enregistrements.

2 Cliquez sur l'icone de prévisualisation associée a I'enregistrement dont vous souhaitez prévisualiser le
rapport soit directement a partir de la fiche Derniers rapports de la vue Tableau de bord (Figure 51)
soit a partir de la vue Enregistrements (Figure 52).
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Recarding Organization Added Approval

Latest reports

@ FiD0aT4a DemoClinic2 07.10.2020 17.49 07.10.2020 17:54 E &

Figure 51 Icéne de prévisualisation de la fiche de tableau de bord Derniers rapports

Recordings
Q PIDoaTda Craata racording = 10 - | All =
Patient 1D Status ~ Last dala fransfer - Last update - Crganzation ~ Created . Type~ Device ASSIgNMmEN? - ALt
. N 1412 2024 17.12 2021 ) 14122021 .
Pil0aT4a @ Ciosed 150 - Sieep 165! center s Biftigrm HEAT @ o [ E L

Figure 52 Icéne de prévisualisation de la vue Enregistrements

Si vous avez cliqué sur l'icone de prévisualisation de la vue Enregistrements (Figure 52), I'onglet Annexes de

I'enregistrement s'ouvre. Cliquez sur l'icone de prévisualisation associée au rapport que vous souhaitez

prévisualiser.

N

Pour approuver un enregistrement afin de fournir le rapport de diagnostic a l'organisation de niveau

inférieur, procédez comme suit :

3 Cliquez sur le bouton Approuver associé a l'enregistrement dont vous souhaitez fournir le rapport a

|'organisation de niveau inférieur directement a partir de la fiche Derniers rapports de la vue Tableau

de bord (Figure 53) ou dans la barre supérieure de l'enregistrement individuel (Figure 54, ouvrez

d'abord I'enregistrement en cliquant dessus).

Latest reports

Recording Organization Updated Approva
@ FID0Z3d3 Sleep test center Jil "_?_2'22!‘]_ 0945 16.12.2021 09:48 BR- 4-

15.12.2021 15:16

@ FiD0aT4a Sleep test center
Mot assigned

Approve B a4

Figure 53 Bouton Approuver de la fiche de tableau de bord « Derniers rapports »
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’ ; Sales Technician
{ Back Bittium Dashboard Recordings o,
Patient ID: PID0Oa74a EBittium HSAT Approve
Organization Sleep test center Created 14.12.2021 15:47 Last data transfer 14122021 15:47
Status @ Closed Started 24.02.2021 00:00 Last update 17.12.2021 15:22
Assignment None - Ready for analysis 14.12.2021 15:49 Duration 111 day(s)

Recording data Patient details Anamneses Patient diary Recording details  Attachments

Figure 54 Bouton Approuver de la barre supérieure de I'enregistrement individuel

4 Confirmez votre approbation en cliquant sur Approuver (Figure 55).

Confirmation

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

reports will be visible for the clinic.

Figure 55 Confirmation de I'approbation d'un enregistrement

Lorsqu'un enregistrement est approuvé (Figure 56), les rapports de diagnostic associés disponibles sur la
plateforme de service Bittium MedicalSuite sont fournis a I'organisation de niveau inférieur associée et les
icones de prévisualisation associées ont un point vert indiquant que les rapports ont été fournis (Figure 57).

D0000013602 Service HSAT de la plateforme MedicalSuite Guide clinique 47 (55)

Version 1.0 © Bittium Biosignals Ltd 2024



Bittium

<Back  BjtbiUmM  Deshboard  Recordings Sales Technician .
Patient ID: PID0a74a 8itium HSAT Approved
Organization Sleep test center Created 14122021 15.47 Last data transfer 14,12 2021 1547
Status @ Closed Started 24.02:2021 00:00 Last update 31.12.2021 10:13
Assignment None - Ready for analysis 14122021 15:49 Duration 171 day(s)

Recording data Patentdetails  Anamneses Patient diary Recording details Attachments

Figure 56 Enregistrement approuvé

Latest reports

Recording Organization Updated Approval
@ FiD023d3 Sleep test center jo 122021 be s 16.12.2021 09:48 B-| L-
@ PID0a74a Sleep test center 1912202171516 16.12.2021 09:48 B- A

Hot assigned

Figure 57 Icéne de prévisualisation avec un point vert indiquant que les rapports ont été fournis

3.4.4 Prévisualisation et téléchargement des rapports de diagnostic et des autres
documents

Lorsqu'un enregistrement est approuvé par un utilisateur technicien de I'organisation de niveau supérieur,
le ou les rapports de diagnostic associés transférés sur la plateforme de service Bittium MedicalSuite sont
également disponibles pour les utilisateurs de I'organisation de niveau inférieur associée. La
prévisualisation et le téléchargement d'un rapport de diagnostic ou d'un autre document joint (par
exemple le fichier PDF des informations d'enregistrement) depuis Bittium MedicalSuite Center peut se faire
directement a partir de la fiche Derniers rapports de la vue Tableau de bord ou a partir de I'onglet Annexes
de I'enregistrement.

Pour prévisualiser un rapport de diagnostic ou un autre document, procédez comme suit :

1 Recherchez l'enregistrement dans Bittium MedicalSuite Center, par exemple a partir de la fiche
Derniers rapports de la vue Tableau de bord ou en effectuant une recherche a I'aide de I'ID de patient
ou du N/S de I'enregistreur dans la vue Enregistrements.

2 Cliquez sur l'icone de prévisualisation associée a I'enregistrement dont vous souhaitez prévisualiser le
rapport ou un autre document soit directement a partir de la fiche Derniers rapports de la vue Tableau
de bord (Figure 58) soit a partir de la vue Enregistrements (Figure 59).
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Latest reports

Recording (Organization Updated Approval
@ FID02303 Sleep test center "il 'ifgﬂ 09:46 16.12.2021 0948
@ PID0:74a Sleep test center s 16.12.2021 0948

Figure 58 Icéne de prévisualisation de la fiche de tableau de bord Derniers rapports

Bittium  oestbosd  Recorings

B | dr

B- &

Recordings

Patent 1D tatus Las) cata vansser Last upaate Organzabion Created | Type Dewce v

3 x 17.92 2021 17.12.2021 i el 17.12.2021 SR o5
PID02522 ® Enced - 16:08 AT Sseep test conte 1532 Bonum HSA @ o102 -

PID02521 ® Clseo 3 v " vy ] Sioep test conter PIZ202T ptum HSAT @ ooooste

Figure 59 Icéne de prévisualisation de la vue Enregistrements

Assignment +

B -

Si vous avez cliqué sur l'icne de prévisualisation de la vue Enregistrements (Figure 59), I'onglet Annexes de
I'enregistrement s'ouvre. Cliquez sur l'icbne de prévisualisation associée au rapport que vous souhaitez

prévisualiser.

Pour télécharger un rapport de diagnostic ou un autre document, procédez comme suit :

1 Cliquez sur l'icone de téléchargement associée a I'enregistrement dont vous souhaitez télécharger le
rapport ou un autre document soit directement a partir de la fiche Derniers rapports de la vue Tableau
de bord (Figure 60) soit a partir de la vue Enregistrements (Figure 61) et sélectionnez le document que

vous souhaitez télécharger.
2  Enregistrez-le(s) document(s) téléchargé(s) dans I'emplacement souhaité.
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Latest reports
Recording Crganization Updated Approval
@ TC58807 Sleep test center gy 27.06.2022 08:37 i ! v
A
@ TC58507 Sieep test center 21.06202213:57 21.06.2022 13:58
Test diag group 1 L Qj
Recording data
9 21062022 12:52 ¢
Sleep test cente -
@ PID023d3 P Ontner Test diag group 1 4, Recording data 1 day(s)
Reports
@ PID023c4 Sleep test center 7 .
& TC58807_Diagnostic_Report_16_12_2021.pdf
@ PID0255D Sieep test center 31052022 14:30 Othey docimens

Test diag group 1

& recording-information pdf

Figure 60 Ic6ne de téléchargement de la fiche de tableau de bord Derniers rapports

Recording data Patient details Anamneses Patient diary Recording details Attachments.

Reports 1 file(s)

@ Add file or drag here

O Filename Added
[0 statement_61baee370453ef000a0b05a8_1639640683 207618 paf 16.12.2021 09:44 E § |.L
Dther documents 3 file(s)

© Add file or drag here

O Filename Added
[0  recording-information, pdf =B i j e
O Document_1.txt 19.12.2021 14:53 ﬁ i by

Figure 61 Icénes de téléchargement dans I'onglet Annexes d'un enregistrement
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3.4.5 Rejet et suppression des données d'enregistrement dans MedicalSuite Center

Les données d'enregistrement peuvent étre rejetées et supprimées manuellement dans MedicalSuite
Center si les données ne peuvent pas étre utilisées pour une analyse ultérieure ou si aucune donnée n'a été
enregistrée. Le rejet et la suppression peuvent tous deux étre effectués dans la vue d'enregistrement
individuel de MedicalSuite Center (Figure 62, Figure 63,Figure 64).

REMARQUE Un enregistrement contenant des données d'enregistrement peut uniquement étre rejeté.
Un enregistrement ne contenant pas de données d'enregistrement ou ayant le statut Erreur
peut étre rejeté et supprimé.

e Sales Technician .
<sack Bjbbium  pestboard  Recordings EN ;
Patient ID: PID0a870_013696 suum HSAT Close

Reject
Organization Sieep test center Created 21122021 13:38 Last data transfer 21122021 13:39
Status @ Ended ~ Started 23052021 2253 Last update 23122021 13:41
Assignment None - Ready for analysis 21122021 13.42 Duration 171 day(s)

Recording data Patient details  Anamneses Patient diary Recording details Attachments

Recording data

Day No Start dgate of file Duration Status Quality Notes

n 23.05.2021 19:53 08h 00m Open = Poor Add notes «h

Figure 62 Rejet de I'enregistrement dans la vue d'enregistrement individuel
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¢ Back Bittium Dashboard  Recordings Sales Technician

Techrmcan

Patient ID: PID020c5_005914 EBitum HEAT

Delete
Organization Evisma test center Created 07.09.2021 15:04 Last data transfer No date
Status ) Rejected Started No date Last update 22,09.2021 14:37
Assignment Mone: - Ready for analysis Mo date Duration

Figure 63 Suppression de I'enregistrement dans la vue d'enregistrement individuel

Lors du rejet d'un enregistrement, une raison du rejet doit étre indiquée. La raison peut étre sélectionnée a
partir d'une catégorie ou étre indiquée a 'aide d'un texte libre. Apres le rejet, I'enregistreur est libéré et
cette action ne peut pas étre annulée (Figure 64). Lors de la suppression d'un enregistrement, |'utilisateur
est informé que I'enregistreur va étre libéré et que cette action ne pourra pas étre annulée (Figure 65).

Reject recording Delete recording

Patient ID: PID023d3 Patient ID: PID023d3

The recorder 0000780 is currently in use in the selected recording. It will be released

The recorder 0000780 is currently in use in the selected recording. It will be released
when the recording is rejected. Are you sure you want to reject the recording?

when the recording is deleted. Are you sure you want to delete the recording?
This action cannot be undone. This action cannot be undone.
Why do you want to reject the recording?

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

[0 Not enough sleep to write a statement
[ Other

Cancel

Figure 64 Remarque lors du rejet d'un Figure 65 Remarque lors de la suppression d'un
enregistrement enregistrement

Vous pouvez examiner le(s) enregistrement(s) rejeté(s) ainsi que les raisons de leur rejet et d'autres

informations dans la vue Enregistrements ou dans la vue d'enregistrement individuel dans MedicalSuite
Center (Figure 66,Figure 67).
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Bittium  pestbosd  Recordings -

‘ Sales Technician _
Technician

Recordings
Q, D T —— - | Reje =
Patient 1D Last update - Organization - Created Type ~ Device ASSnMEnt Action
DataTransferTe: 21122021 ot s 2012 2021 Bittham HEAT Phus CO0DS 1 = Nore 1
ba TeansferT S Slewp 1w = Bittuarm HSAT P B 0000516 - &

Figure 66 Examen des enregistrements rejetés dans la vue Enregistrements

s B“:til.ll'l'l Dashboard  Recordings EN - l TSaIss Technician .

Patient | pst] Bittium HSAT

Created 20122021 14:06 Last data transfer 2012 2021 14.58

Organization

Status ) Rciec'lt.-‘nilh Started 20122021 14:09 Last update 21.12.2021 161
S

Figure 67 Examen des enregistrements rejetés dans la vue d'enregistrement individuel

Avant de commencer un nouvel enregistrement HSAT, pour des raisons de confidentialité, les
données de I'enregistrement précédent doivent étre supprimées du dispositif Respiro a I'aide

REMARQUE

de Bittium Respiro Device Manager. Consultez les détails dans les Instructions d’utilisation

Respiro destiné aux professionnels de santé

3.5 Téléchargement des données d'enregistrement depuis Bittium MedicalSuite
Center

Pour stocker les données d'enregistrement Bittium HSAT en vue de leur analyse ultérieure avec un logiciel
d'analyse non intégré, les données peuvent étre téléchargées manuellement depuis Bittium MedicalSuite
Center au format EDF+.

Pour télécharger les données depuis Bittium MedicalSuite Center, procédez comme suit :

1 Ouvrez I'enregistrement a partir de la vue Tableau de bord ou de la vue Enregistrements de Bittium
MedicalSuite Center en cliquant sur I'enregistrement.

2 Sélectionnez I'onglet Données d'enregistrement.

3 Sélectionnez les nuits d'enregistrement dont vous souhaitez télécharger les données. Chaque fichier
EDF correspond a une nuit d'enregistrement. Si vous souhaitez également télécharger les piéces jointes
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(annexes) associées, par exemple le fichier PDF d'informations d'enregistrement contenant les détails
du patient, cochez également la case « Inclure toutes les annexes » (Figure 68).

Sales Technician

<Beck Bttium  Deshboard Recordngs Tacwi

Patient ID: PID0a74a 8itium HSAT

Organization Sleep test center Created 16.12.2021 15:27 Last data transfer 1612 2021 16.:24
Status @ Clos=d Started 16122021 1536 Last update 21122021 1358
Assignment None - Ready for analysis 17122021 1424 Duration 212 dayls)
Recording data Patient details Anamneses Patient diary Recording details Attachments
4, Download

[ inchsde all anachments

Recording data

Day No Stant date of file Duration Status Quality Notes
172 16.12.2021 15:26 00h 29m Open - Poor AGd notes -
v 2n 17.12.2021 10.01 03h 00m Open ~ Poor Aod notes -

Figure 68 Sélection du(des) jour(s) pour le téléchargement

4 Cliguez sur Télécharger (Figure 68).

Les données d'enregistrement des nuits sélectionnées sont téléchargées sous forme de fichier zip
contenant le fichier des données d'enregistrement au format EDF+ ainsi que les annexes si celles-ci ont été
sélectionnées. Enregistrez les données téléchargées dans I'emplacement souhaité ou extrayez le fichier des
données d'enregistrement et importez-le dans le logiciel d'analyse pour une analyse ultérieure.

3.6 Résolution des problémes

Si vous rencontrez d'autres problemes avec I'équipement d'enregistrement, reportez-vous aux
informations figurant dans les Mode d'emploi de Respiro pour les professionnels de la santé.
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FABRICANT

Plateforme de services Bittium MedicalSuite

Bittium Biosignals Ltd
Pioneerinkatu 6
70800 Kuopio

Finland

SITE INTERNET

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

SERVICE COMMERCIAL

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

Bittium Biosignals Ltd. Tél. +358 40 344 2000

Pioneerinkatu 6 E-mail : bbs@bittium.com

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

CENTRE D’ASSISTANCE

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