SeFam Analyze

<@ SeFam Analyze
e
s
SOFTWARE DE ANALISIS DE DATOS REGISTRADOS POR ;SEFam
S.Box
BY
STARCK

Manual de usuario

Q



Fabricante:

SEFAM

144 AV CHARLES DE GAULLE
92200 NEUILLY SUR SEINE
FRANCIA

Lugar de fabricacién y agencia técnica

SEFAM

10 ALLEE PELLETIER DOISY
54600 VILLERS-LES-NANCY
FRANCIA

TLF.: +33 (0) 383448500
www.Sefam-medical.com

Asistencia técnica:
TLF.:+33(0) 383448517
E:mail : technicalservice@sefam-medical.com

manual de usuario SEFAM Analyze


http://www.sefam-medical.com/
mailto:technicalservice@sefam-medical.com

TABLA DE CONTENIDOS

ANTES A COMEBNZAN ......coouieiieieiieiieteteeet ettt ettt b bttt sesese s s et sesesess s s ebeseasnas 5
PresentacCion del SOfIWAIE ..o 5
CONSIGNAS AE USO ... 6
EQUIPO ESTANTAN ... 6

INICIAI €] PrOGIAMIA........eoeeeieeeeeeeeeeeeeee ettt ettt s et se et es et as et enseseneas 7
Descripcion de la pantalla de iNICIO...........o.o.o oo 7

Propiedades del SOFtWAIE ..o
Configuracion del software
SEIECCION AE IAIOMIA. ...
Configuracion de 12 CONEXION SETIE........c.c.iiiieiee e
Eleccion de las unidades de estatura y de peso
Eleccion de los parametros de analisis
FUNCIONES GENETAIES. ...
Insertar un logo de Proveedor
Importacion o exportacion de los modelos de informe..........ooo 11
GESHION dE 10S PACIENTES ...ttt es
LiSta d@ 10S PACIENTES ...
Informacion del paciente
Visualizacion de la informacion....
Historial del tratamiento
CreacCion A& UN PACIENTE ...
Eliminacion de un paciente
Afadir comentarios
OTraS NEITAMUENTAS ...
Importacion de los archivos de pacientes
Exportacion de los archivos de pacientes
Lista de los pacientes eliMiNadOS ............c.o oo

Mostrar los datos de CUMPIMUENTO ..........ooi i

Organizar los datos de cumplimiento registrados
1. Identificacién del paciente seleccionado
2. PeriodO A€ @NAIISIS. ..o
3..Calendario MOCTUMIO ..o
4. Datos de cumplimiento..............

Las diferentes presentaciones
1. Informe estadiStiCO.........ooooooooeee e
2. Perfil de evolucion del tratamiento e informe estadiStiCO.........o.ocoovovoiooeeeceeeeeeeeeeee 21
L CUINVAS L.
4 FIUJO
5. Acceder a las sefiales HDi
6. Informacion global / 1ista de @JUSTES ..o
7. Informe del andlisis de cumplimiento..........cccocoooiviioiiiiiee,
8. Envio de datos de cumplimiento hacia SEFAM Connect

Configuracion del AISPOSITIVO ........cvovieeieeeeeeee e
Conexion al dISPOSITIVO ..o
Descripcion de la pantalla de CONEXION ..o

1. Estado del dispositivo
2.BOtONES.....oovoiiiie

3. Informacién mostrada
4. 0tras fuNCIONES ..o

Telecargar datos por conexion serial
Visualizacion de la sesién en curso

manual de usuario SEFAM Analyze Tabla de contenidos = 3



INformMacion SObre todas [8S SESIONES ... ..o 39

A JUSTES e
Parametros
GEINETA ..o
CiIrCUITO eI PACIENTE ... 42
Programacion de cambio e @JUSTES .. ..o 42
Eliminacion de los datos de cumplimiento ... 44
NUMEIO A8 CHENTE ... 44
Configuracion del PUEITO €N SEIE ... 45
ACCESONIO dE COMUNMICACION ... 45
FECNA Y NOTA ... 46
Utilizacion de UN@ tareta SD ..........cooouiioieeeeeeeeeeee et 47
Telecarga de los datos desde latarjeta SD ... 47
Tarjeta del PACIENTE ... 49
DISPOSITIVO A8 AESTINO ... 50
A JUSTES e
Bluetooth....
IOTEBIM ...

Tarjeta de servicio
Nuevo paciente

EXIJENCIAS NOIMIATIVAS ...ttt ettt et ea et sese s ne s enenne
MAFCAAO CE........oceeeeeeeee ettt ettt et a et ae s e se et e ss e s e st e s ese s et e e ese s eneesesnanns
GlOSAIIO. ..ottt ettt ettt ettt b et s et s s ettt s e bbb st s s sn st s et es s s eee

4 = Tabla de contenidos manual de usuario SEFAM Analyze



Antes de comenzar

Por favor lea con atencién este manual antes de usar el software SEFAM Analyze

Presentacion del software

SEFAM Analyze es un software que se puede utilizar con el dispositivo SEFAM S.Box destinado a
tratar a pacientes que sufren el sindrome de apnea e hipopneas obstructivas del suefio (SAHOS). Es
indispensable comprender el funcionamiento del software antes de utilizarlo con el dispositivo.

Cuando se inicia, el software reconoce el dispositivo al que esta conectado. Es ergondmico y
permite, a través de botones e iconos:

= gestionar una lista de pacientes que permite acceder directamente a los datos nominativos
(informacién personal, equipo utilizado, historial de los datos de cumplimiento...)

= recuperar los datos de cumplimiento mas recientes registrados por sesiones en la memoria del
dispositivo y en la tarjeta SD dentro del limite de un afio y 8 horas por dia de funcionamiento, o
via un acceso de red, una conexion directa por cable USB o conexiones inaldambricas con
Bluetooth, y guardarlos en su ordenador

= visualizar e imprimir los datos de cumplimiento memorizados en el dispositivo y los flujos reales
muestreados a 10 Hz en las Ultimas 8 horas de uso (por conexién directa)

= configurar los ajustes del dispositivo SEFAM S.Box por conexion directa por cable USB o por
tarjeta SD, por conexion inalambrica Bluetooth o por médem S.Box.

= visualizar las sefiales recogidas en tiempo real (flujo, presién, eventos detectados...) que vienen
del dispositivo SEFAM S.Box y del oximetro de pulsos

= editar un informe de cumplimiento (formato PDF compatible con Acrobat Reader o ASCII) que
podra ser enviado por email al médico practicante y al proveedor sanitario a domicilio, y/o
exportar los datos hacia tipos de software con hoja de célculo.

Los manuales de uso del software SEFAM Analyze estan provistos de archivos PDF cuando se
instala el software, pero si se solicita se puede obtener una copia en papel del manual.

En el manual de usuario, las capturas de pantalla estan todas en inglés y corresponden al uso del
software con el dispositivo SEFAM S.Box. El software esta traducido a todos los idiomas disponibles
pero las capturas de pantalla mostradas podrian ser diferentes de las del manual, dadas a titulo de
ejemplo. Las traducciones correspondientes figuran entre paréntesis después de los menus y la
informacion presentada en inglés.

Nota:
Los datos mostrados por el software estan en formato dia/mes/afio (DD/MM/AAAA).

Para toda cuestion relativa al uso del software pongase en contacto con la asistencia técnica cuyas
coordenadas estan indicadas al comienzo del manual.

manual de usuario SEFAM Analyze Antes de comenzar = 5



Consignas de uso

Significa en este manual que existe un riesgo de lesiéon o de accidente para el

ADVERTENCIA |~

El software SEFAM Analyze constituye una ayuda al analisis de datos de cumplimiento y en ningun caso es un
diagndstico automatico.

Significa en este manual que existe la posibilidad de dafios relativos al software o

ATENCION al material utilizado.

El software SEFAM Analyze solo puede ser utilizado con el dispositivos SEFAM S.Box.

Solo puede ser conectado a un solo dispositivo a la vez y puede mostrar los datos de cumplimiento en
una sola maquina al mismo tiempo.

Antes de utilizar el software con un dispositivo, no olvide aprender las consignas de seguridad relativas a
este dispositivo y que estan indicadas en el manual del paciente y en el manual del dispositivo SEFAM
S.Box destinados al médico practicante y al proveedor sanitario a domicilio.

No olvide utilizar de forma regular un software anti-virus en el ordenador en el que se instale el software.
Se recomienda conservar una copia de seguridad del software.

Nota:

e Antes de instalar el software usted debe leer el procedimiento de instalacion suministrado, asi como
las precauciones necesarias para guardar el software.

e Este software necesita de Acrobat Reader para visualizar los informes. En el repertorio \ADOBE hay
una version en inglés disponible.

Equipo estandar

El software SEFAM Analyze es suministrado en un kit clinico que incluye los siguientes elementos:

una memoria USB de instalacion (disponible por separado)

La memoria USB incluye la ultima version del software, los manuales de uso en cada idioma
disponible en formato PDF, asi como la version 8 en inglés del software Adobe Acrobat Reader
(software de distribucion libre).

un cable de conexién USB que permite la conexién del dispositivo SEFAM S.Box a un ordenador.

ATENCION |

Verifique la integridad del embalaje cuando lo reciba.
Verifique que la memoria USB y el cable USB no estén dafiados.

La proteccion del acceso a los datos se realiza por medio de la gestion de los perfiles de usuarios de
Windows. Se recomienda por tanto activar esta herramienta de gestion para garantizar la
confidencialidad de las informaciones.

Usted puede acceder igualmente al software SEFAM Analyze por conexion inalambrica o en Internet.
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Iniciar el programa

Para utilizar el software, haga doble clic con el método abreviado | sz | presente en el escritorio
o bien seleccione "Todos los programas’, y después SEFAM Analyze en el menu "Arrancar’ de su
ordenador.

La eleccion del idioma se realiza la primera vez que se inicia la aplicacion. Para seleccionarla,
refiérase al parrafo "Seleccion de idioma" pagina 8.

Se muestra la pantalla de inicio y permite el acceso a las funciones del programa.

Descripcion de la pantalla de inicio

654
L[ sEFfM fnalyze 1 =)
| a4 SeFam Analyze -[
2 Lo 2
3 S

Esta pantalla permite acceder a las funciones siguientes:

1 mostrar la lista de los pacientes e historiales de sus datos, abrir un archivo del
paciente y visualizar los datos de cumplimiento memorizados durante el
tratamiento.

conectar el dispositivo SEFAM S.Box y el software SEFAM Analize:
= por medio de un cable USB

= por conexion inalambrica Bluetooth.

El tipo de conexion esta indicado por medio del icono mostrado.

recuperar los datos del dispositivo SEFAM S.Box guardados en la tarjeta SD,
programar una tarjeta de paciente y una tarjeta de servicio.

[
| &
=

(e}

L0000 4

acceder a la version del software y al manual de usuario.
volver a la pagina precedente segun la jerarquia de menus del software.

usar las herramientas de configuracion del software.

SN s | (cerrar) en el menu de Windows o

Usted podra salir del programa seleccionando
pinchando en eaal.
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Propiedades del software

Al pinchar sobre @ un cuadro de didlogo le 3 SeFaMm Analyze
indica la versién del software version del
In : software
Usted también puede acceder al manual de
usuario  del software  pinchando  sobre
| . . e e e
| usrvenal | (manual de usuario). Se mostrara e ——
entonces en el idioma deseado.
“ MANUFACTURING PLANT
Pinche en (Cerrar) para salir de la 92200 NEUILLY SUR SEINE 54600 VILLERS-LES-NANCY
ventana. . I
User Manual : Close

Configuracion del software

Al pinchar en '{# la ventana Configuracion -
(configuracion) que se muestra le permite .-Ef-\_,!l“_s Configuration
seleccionar diferentes parametros (idioma, puerto il
en serie, unidades de peso y de estatura...).
Eé% Language
¥ Serial Port
EI:Z% Units : Weight | Size
Lt Analysis parameters
General
ELIH Provider logo
| S Import | export report templates
Seleccion de idioma
Al pinchar en Language (idioma), usted puede —

Language : English

seleccionar en la ventana se muestra el idioma del &
software pinchando en el botén correspondiente.

El idioma elegido aparece en el encabezamiento.
Solo se mostraran los botones correspondientes a
los idiomas disponibles en esa version del
software.

Polski

%
/N

English(U.K.}

Magyar

€estina

Tuirkge

Nederlands EAnvIKG

i |-
IEERES
<maErng

English(U.5.) BE=

Pulse @ para salir de la ventana.
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Configuracion de la conexion serie

Al pinchar en Serial Port (puerto en serie), se

Serial link setup

muestra un cuadro de didlogo en el que usted i Speed
:

puede seleccionar:

= una conexion USB con una velocidad fija desde
38.400 baudios hasta 921.600 baudios. Se
aconseja utilizar la velocidad mas elevada
(921.600 baudios seleccionada por defecto)
salvo en caso de problema de conexion.

= yna conexion inalambrica Bluetooth.

(") Bluetaoth

oK ] I Cancel

ATENCION |

La conexion Bluetooth solo funciona si hay una radio Bluetooth instalada en su ordenador.
Pinche en OK para validar su eleccién; si no pulse Cancel (anular).

Eleccion de las unidades de estatura y de peso

Al pinchar en Units: Weight/Size (unidades: peso/
estatura), usted puede elegir las unidades de peso
y de estatura internacionales o anglo-sajonas.

Please choose units for size and weight

Pinche en OK para validar su seleccion; sino pulse Cin/1b
en Cancel (anular).

oK Cancel
| |

Eleccion de los parametros de analisis

Al pinchar en Andlisis de pardmetros (parametros de analisis), se abre un cuadro de didlogo que
incluye las pestafias Compliance (cumplimiento) y SPO2.

En la pestafia Compliance (cumplimiento), usted | cmsre s
puede elegir primero: e et IO ———
° days of usage & our (s]
= el umbral que permite calcular el porcentaje de i oo
dias de uso. Este esta definido en numero de
horas por dia con un valor fijo de 3 horas/dias e
por defecto. S e —
. .y . [C]Exdlude central hypopnoeas
= el umbral permite calcular la presién eficaz. o
Esta se define en porcentaje del tiempo con un Evens bty e vl rch
valor fijo en el 90% por defecto. e i

Usted puede también seleccionar:

= mostrar los eventos respiratorios detectados y los indices de apneas/hipopneas (IAH)
calculados incluyendo o no el tiempo transcurrido en la funcion de rampa.

= mostrar los eventos respiratorios en los informes estadisticos y de Presion excluyendo o no las
hipopneas centrales y/o las apneas centrales.

= |a visualizacién o no de los ronquidos y los Runs de LFI en el grafico de los indices de eventos
por nivel de presion.
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La pestafia SPO2 le permite definir:

= |os parametros de andlisis automaticos
utilizados para la SpO, y los pulsos. El
parametro de desaturacion esta fijado en el 3%
por defecto.

= ¢l criterio de deteccidon automatico de zonas
invalidas. El valor de saturacion SpOjes < 50 %
por defecto.

Valide su opcion pinchando en OK, sino pulse Cancel.

Funciones generales

Compliance | 5p02

5PO2 and Pulse automatic analysis parameters

] Besaturation 3 %

Automatic invalid Zones

[CIspo2 < | 50 %

Al pinchar en General (general), se muestra un cuadro de didlogo con las pestafias Compliance

(cumplimiento) y SD card (tarjeta SD).

En la pestafia Compliance (cumplimiento), usted
puede elegir imprimir los valores mostrados en la
pantalla de ajustes del dispositivo.

Después de la recuperacion por conexion directa,
usted puede elegir no borrar nunca las sesiones
registradas en la maquina o bien borrar las
solamente a pedido (opcién propuesta por
defecto)

En la pestafia SD card (tarjeta SD), usted puede
seleccionar después de la recuperacion, no borrar
nunca los datos registrados en la tarjeta SD o bien
borrar los solo a pedido (opcién propuesta por
defecto).

Valide su opcion pinchando en OK, sino pulse Cancel.

10 = Iniciar el programa

Compliance | 5D Card

Settings screen

[TPropose to print values in device settings screen:

Actions after download (Direct fink)
(2) Never erase device sessions

(@ Ask before erase device sessions

a

Compliance | 5D Card

Actions after download (5D Card)

(71 Never erase 5D card data
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Insertar un logo de Proveedor

Pinchando en Provider logo (Logo de proveedor de Descrption of the provices

servicios a domicilio), se muestra un cuadro de et ere text and e 1 be dsiayed on s and et
didlogo en el que usted puede elegir un logo vy el

texto queapareceran en las pantallas y en las N
impresiones.

Pinche en (examinar) para seleccionar

un archivo. Usted también puede suprimir la

Name

Address
imagen pinchando en (borrar).
Valide su opcion pinchando en OK, sin pinche en
Cancel.

Importacion o exportacion de los modelos de informe

Al pinchar en Import / export report templates
(importacién / exportacion de modelos de S ESS
informe), se muestra un cuadro de didlogo que
permite importar o exportar uno de los varios Lo
modelos de informe de los datos de cumplimiento.

Import ] [ Export ] Cancel

Nota:

La informacion incluida en el logo del proveedor es importada o exportada simultaneamente con los
modelos de informe.

a) Importacion

El boton (importar) le permite afiadir s
uno o varios modelos de informe a los ya S
presentes.

En la ventana que se muestra usted puede
seleccionar el archivo del modelo a importar.

Los modelos seran importados directamente si no
estan ya presentes en la aplicacion.

]

Documents library

File rame: RIS + [054 rapon template ks ..+
Si no, se muestra un cuadro de didlogo que le
(sustituir) un modelo existente pinchando en el i onthe [Repace] button
botén Correspondlen‘te - overwrites the existing template by the imported template
. . . ., Click on the [Keep] buttan
Un mensaje confirme entonces la importacion del ErE ssomEmea e B

modelo de informe. Pinche en OK.

Keep Replace | | Cancelar, |
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b) Exportacion

El boton (exportar) le permite guardar
uno o varios modelos presentes en la aplicacion..
Un mensaje le advierte si no hay modelo a
exportar.

Si no, un cuadro de didlogo le indica el numero de
modelos a exportar y le pregunta si desea
continuar con la exportacion. Confirme pinchando
en OK.

En la ventana que se muestra entonces, usted
puede elegir un soporte o un directorio en el que
guardar el archivo de los modelos.

Pinche después (guardar).

Un mensaje confirma la exportacion de los
modelos de informe. Pinche en OK.

12 = Iniciar el programa

1)

Number of report templates to export : 5

Do you want to continue ?

Cancel

= b Libraries » Documents »

Faename TENCRETTT

Save astype: (DSA dat fes C clat)

e Folsers

Documents library

vt Cancel
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Gestion de los pacientes

Lista de los pacientes

0, LY sEFAM Analyze =R (EER =<
Al pinchar en - , la lista © T L ot S DQZ‘Z;”\;”;;‘;;\?
de los pacientes se muestra ?\0 o
incluyendo a los pacientes P oEE e s
para los cuales se conserva < e ot oot | historial
informacién personal y relativa del
paciente

al equipo utilizado, datos de
cumplimiento).

[ & 8 Y

[d List of deleted patients
4 [ Import of patient files
a [d Exportof patientfiles

El icono en la parte superior derecha le permite acceder al historial del paciente situado por defecto
en el directorio de instalacion del software pero usted puede seleccionar otro historial de paciente.

Usted puede hacer que se desplace la lista de los pacientes hacia adelante y detras pinchando en ¥
y . Usted también puede situarse al comienzo o al final de la lista pinchando en 44 0 en ¥,

La lista de los pacientes puede estar clasificada por orden alfabético seleccionado a la derecha la
letra correspondiente; solo se mostraran los nombres que comiencen por esa letra.

Usted también puede buscar un paciente tecleando las ultimas letras de su nombre en el campo

Search (Buscar), y pinchando después en H Se mostraran en la pantalla todos los nombres que
incluyan esas letras. Basta con pinchar (mostrar todo) que se muestra en la parte
superior derecha de la lista de pacientes para volver a la lista completa.

Informacion del paciente

Visualizacion de la informacion

Seleccione un paciente pinchando en su nombre.
El nombre de ese paciente se muestra en la parte
superior de la ventana y usted puede consultar o
modificar la informacion registrada pinchando en

el icono L#"Medify  (modificar) situado por arriba
de la lista de los pacientes.

[+]-]
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En la ventana que se muestra para ese paciente, usted puede completar, modificar o borrar la
informacion desplazandose por los diferentes campos con ayuda del tabulador del tecleado de su
ordenador.

Usted puede afiadir una foto pinchando en (pulsar para afiadir) en la parte superior izquierda
de la ventana. En el cuadro de didlogo Open (abrir) que se muestra, seleccione un archivo en formato
imagen que copiara en el directorio del paciente en cuestion.

El botén a la derecha del campo de entrada del nombre del médico le permite acceder a la lista
de los perfiles de médicos registrados en el disco duro de su ordenador. Cuando usted seleccione
un médico y pinche en OK, toda la informacién relativa a ese médico (especialidad, hospital,
direccién, email, fax...) seran incluida en la informacién del paciente. La lista se ve ampliada
automaticamente desde el momento en que un nuevo médico se introduce en un perfil de paciente.
De igual manera, usted podra quitar el nombre de un médico de la ficha del paciente pinchando en

Una vez realizadas las modificaciones pinche en b i (guardar datos). En la ventana
que se muestra, pinche, pinche en OK para confirmar los cambios; sino pinche en Cancel (anular).
Historial del tratamiento

Usted puede conocer el historial del tratamiento de
J_i Treatment History

un paciente seleccionando
(historial de tratamiento) o haciendo doble clic en
el nombre del paciente.

La presentaciéon que se muestra da la informacion
relativa a la maquina, las sesiones registradas, el
periodo seleccionado, etc.

or

El navegador de telecargas disponibles para un paciente informa de la presencia de datos
recuperados por conexién directa o a partir de la tarjeta SD (curvas en tiempo real y datos de
cumplimiento).

Usted puede hacer una seleccion manual del periodo de analisis de los datos o seleccionar uno de
los ocho periodos de andlisis propuestos a la derecha de la opcién Automatic selection (seleccion
automatica). Por defecto el software seleccionara las 4 Ultimas semanas.

Al pinchar en \Ll (ver los datos), usted accede a los datos de cumplimiento registrados en
el periodo. Usted también puede elegir un archivo de datos especificos haciendo doble clic sobre
una de las lineas mostradas.

La lista de cumplimientos se actualiza automaticamente cada vez que se abre esa pagina de

B
pantalla pero es posible efectuar una nueva actualizacion pinchandoen ™ .

Pinche en @ para volver a la lista de los pacientes.
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Creacion de un paciente

Pinche en "3/ para crear un nuevo paciente; usted puede crear hasta 20.000 pacientes.

Se abrira una nueva ficha y usted podra introducir la informacion relativa a ese paciente con ayuda
del tabulador del teclado de su ordenador. La informacion relativa a ese paciente sera registrada

pinchando en = save data (guardar datos). Después usted volvera a la lista de pacientes en la
que se habra anadido el nuevo paciente.
Nota:

Cuando los datos de cumplimiento son leidos para un paciente no incluido en la lista, se propone
automaticamente la creacion de un nuevo perfil de paciente para permitir guardar sus datos.

Eliminacion de un paciente

Si usted desea eliminar a un paciente dado, seleccione su nombre en la lista, después pinche en
(xbelete (eliminar). En el cuadro de didlogo que se muestra pinche en OK para confirmar la
eliminacion o en Cancel (cancelar) si usted desea conservar el paciente.
Nota:
Para eliminar definitivamente los datos de un paciente, pinche en ] en Ia parte superior derecha de
la pantalla y remplace el patient ID visualizado arriba. Después, desde el explorador de archivos de

Windows, busque en el directorio raiz de los pacientes, el que tenga el patient ID precedido de los
caracteres ####. Elimine entonces ese directorio y todos los archivos que contiene.

Anadir comentarios

Usted puede afiadir comentarios simplificados __
para un archivo de un paciente dado

Selecciénelo y pinche en L Ietes (comentarios).
En la ventana que se muestra usted puede volver a
leer comentarios libres, comentarios técnicas o
comentarios de datos HD e introducir la fecha del

dia pinchando en .
Pinche OK para confirmar; si no pinche en Cancel |
(cancelar). ‘ .
Marcador de =
12
fecha

Otras herramientas

Importacion de los archivos de pacientes

Al pinchar en Import of patient files (importacién
de los archivos de pacientes) usted puede
importar un directorio fuente hacia un directorio
local objetivo o varios dosieres de pacientes, y
todos los archivos de datos de cumplimiento que
contienen.

Esta interfaz garantiza que al fusionar dos listas —
de pacientes, no se crearan dos dosieres para un
mismo paciente en el mismo directorio raiz.
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1. Enla ventana de la derecha, seleccione el directorio de origen pinchandoen
el dosier del paciente a copiar.

2. Enlaventana de la izquierda, seleccione el directorio de destino en el que usted desee realizar la

y elijaen la lista

Copy selection Copy all

copia y pinche en (copiar seleccioén) o (copiar todo) para copiar €l
(o los) dosier(es).

Cuando se copian los archivos de un paciente en un directorio que ya contiene archivos para ese

mismo paciente, se muestra una ventana que propone seleccionar los datos del paciente que usted

desee conservar.

Notas:
o Elidentificador del paciente es modificado entre el directorio fuente y un directorio de destino
e Los caminos de los directorios seleccionados son memorizados para un uso posterior.

Exportacion de los archivos de pacientes

Al pinchar en Export of patient files (exportacion de
los archivos de pacientes), usted puede exportar
uno o varios dosieres de pacientes y todos los
archivos de datos de cumplimiento que contienen,
desde un directorio fuente local hacia un directorio
de destino. Siga el mismo procedimiento que para
la importacion. -
Se recomienda esta opcion para archivar los °
archivos de pacientes del directorio raiz utilizado
por el software hacia un directorio separado y
elegido para guardarlos.

Lista de los pacientes eliminados

La opcidn List of deleted patients (lista de los pacientes eliminados) permite mostrar la lista de los
pacientes que han sido eliminados pero no tener acceso de nuevo a esos archivos.

Pinche en @ cada vez que quiera volver a la lista de los pacientes.
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Mostrar los datos de cumplimiento

Los datos de cumplimiento se muestran automaticamente después de ser recuperados (download)
por conexion directa con el dispositivo 0 usando una tarjeta SD.

Los ultimos datos de cumplimiento registrados también pueden ser visualizados directamente a
partir de la lista de pacientes. Refiérase al capitulo "Gestion de los pacientes” pagina 11.

La ventana que se muestra reagrupa toda la informacion registrada en una sesion y para cada
sesion maquina registra una duracion util.

Nota:

e Las sesiones cuyos datos son incorrectos no se muestran.
e Los botones de la barra de herramientas permiten mostrar diferentes presentaciones de datos de
cumplimiento. Los nombres de las presentaciones en las que esos botones dan acceso aparecen
pasando el cursor por los botones.
e Entodas las presentaciones la fuga que se muestra es el valor de fuga residual de la mascara durante
el periodo de utilizacion.

Organizar los datos de cumplimiento registrados

En este capitulo las paginas de pantalla muestran el uso de un dispositivo SEFAM S.Box pero la
informacion mostrada variara segun el modo de funcionamiento y las ajustes utilizadas.

L3 SEFAM Analyze1... [E=0EcH =)
1 F Demo  S.Box [ |notes
pasy
h/d
94 £ A E= S
£ 26
P 13
2 | o e
e — Mo 12/06/2017 Mo 19/06/2017  Mo26/06/2017 Mo 03/07/2017 Mo 10/07/2017 Mo 17/07/2017 Mo 24/07/2017 Mo 31/07/2017
Analysis .
Statistical Report
4&,, <4567 891011121314151617181920 »
Pressure (H20) anaysis peroa 4 38y (UeIUor A (UL 1) &
Date 12 13 14 15 18 17 18 19 20 21 22 23 00 01 02 03 04 05 08 07 0B 09 10 11 Latest settings for the period o
g 0610612017 - e CPAP
0700672017 = W 000000 Prescribed pressure 6.0 cmH20
DB/6/2017 [ 0 0 ] Comfort Control Plus 1
H || ososzonr - R - TRamp : 30 mn (20 min)
106z017 N (|| Ramo pressure 50 om20
1imezo7 ] S g
M | | rzoszorr S Treerisl mask sk R
1340672017 .
HD 141062017 ] Main Elements
15082017 ] /
M| e O O etsih
ATB2017 0 ]
18062017 ] 2h 08
1900672017 10.0 cmH20 L
200612017 Residual leaks 0.09 ls —
2110612017 [
2200612017 ] p—
2300612017 Compliance information
2400612017 Usage duration (h/d) 2h08
Tools 25/06/2017 Time in ramp (hid) 0h2s
2BI08/2017 | % days of usage »= 3 hid 6 (9.%)
TI06/2017 % days of usage < 3 hid 40 (83 %)
L || 2000 I | Ocve vinou ulizaion s La1%)
2010612017 1 Tl niner o e &
Total number of sessions ON/OFF €3
< 3000672017 . 0 ]
Z 010772017 - ] Residual leaks
0200772017 . Aver. 6 Umi
min
0340712017 Fd | ] Mk 41 bmin
0400772017 1 Min 0 Umin U
050712017 - ] —_
P 1 Detected svents index (inluding fime in ramp)
o -~ AHlall 0.1 evtsih
S 0BSAH 0.0 evis/h
o
foamany A 55 e
0BS Apnoeas 0.0 evisih
110712017 CNT Apnoeas 0.0 evisih
120072017 0BS Hypopnoeas. 0.0 evtsih
130072017 CNT Hypopnoeas. 0.0 evts/ih
140772017 Snorings. 0.0 evisih
1S07i2017
1BIOT2IT FL Runs 0.0 evis/h
i Average duration of apnoea 1208
18072017 # Average duration of hypopnoea 140s
19072017 = | |
2000772017 1 % of time above
2072017 | - | the limit leak 02% E]
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La ventana se divide en cuatro partes:

1. Identificacion del paciente seleccionado

El nombre del paciente es recordado en la parte superior de la ventana. Pinchando en ' en la parte
superior derecha de la pantalla, apareceran el identificador y la edad del paciente, asi como otros
datos si estan disponibles en la ficha del paciente. Se puede afadir informacién complementaria

=== (comentarios); ver parrafo "Afadir comentarios” pagina 15.

pinchando en

2. Periodo de analisis

La parte Analysis period (periodo de andlisis) presenta un diagrama condensado que queda
mostrado segun la presentacion seleccionada.

El eje de abscisas representa los periodos de 24 horas y el eje de ordenadas la tiempo de uso
cotidiana durante la cual el paciente ha respirado con la mascara.El color indica la presion media del
periodo de 24 horas. Su valor corresponde a la media de las presiones medias ponderadas por la
tiempo de uso de cada sesion.

L J
El simbolo de flujo V indica la presencia de curvas de flujo de 10 Hz en tiempo real en las fechas
correspondientes del diagrama condensado de cumplimiento y del Calendario nocturno.

Notas:
e No hay ningun simbolo de flujo si la telecarga se ha realizado por medio de una tarjeta SD.

e Hay un solo simbolo de flujo si se realiza una sola telecarga por conexion directa y hay varios si hay
una fusion de varias telecargas por conexion directa.

Un botén de Zoom > aparece en la parte inferior izquierda del grafico cuando el registro de datos
de cumplimiento supera un cierto nimero de dias y solo es visible si la funcién esta activa. Permite
visualizar una parte o la totalidad de las sesiones.

3. Calendario nocturno

La parte Night calendar (Calendario nocturno) se presenta por defecto a la derecha de la ventana. El
Calendario nocturno permite una visualizacion rapida de la cumplimiento del paciente en las Ultimas
sesiones memorizadas. El nivel de presién comprendido entre 4 y 20 cmH,0 esta indicado por la
escala de los colores.Es posible seleccionar un periodo de 24 horas pinchando en la fecha deseada
de la agenda. La informacion correspondiente se muestra entonces a la derecha en Statistical report
(informe estadistico).

Si usted pincha dos veces sobre una sesion, se |« < 7
abrird la ventana Session (sesion), presentando los | s BT B e ool sz oz
datos de cumplimiento y de presion, asi como las

ajustes en el transcurso de esa sesion.
Usted puede visualizar la sesidn precedente 0 18 | o  sieen

(including ramp) g
200 E
P
200
Eas 0

LREAMUNS Be RS RS- ANERE ne DS RS 4
% Session duration | Pressures (cmH20)

oho3
ohoo
1min

AHI

sesion siguiente con ayuda de los botones € y | &«

T AR

3 T

g

~

EEE85ES

Cierre la ventana pinchando en = el angulo | &
superior derecho. ==, B e
Average pressllre‘per hour (cmH20)
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4. Datos de cumplimiento

Cada uno de los 7 primeros botones situados a la derecha da acceso a una presentacion visualizada
en la parte derecha o a un cuadro de didlogo especifico.

Analysis

1111111l

Presentacion visualizada:
Statistical report (informe estadistico)

Treatment evolution profile / Statistical Report (Perfil de evolucion del
tratamiento / informe estadistico)

Waveforms (curvas)

Flow (flujo): se visualiza si la carga es por conexién directa.

Access HD signals (acceso a las sefiales HD): se muestra solamente sila
carga se realiza por medio de una tarjeta SD.

Informacién global (informacion global) / Settings list (lista de ajustes)

Analysis Compliance Report (informe del analisis de cumplimiento) Informe
del analisis de cumplimiento

Send Compliance data to SEFAM Connect (envio de datos de cumplimiento
hacia SEFAMConnect)

Los botones complementarios permiten el uso de herramientas especificas en la presentacion
elegida. Los datos que se muestran a la derecha tomaran en cuenta las opciones seleccionadas con

los botones.

Tools

2l

:+'. "]
|

A D 55

mmp Period selection (seleccion del periodo). E@' E"" Eﬁl}' @W' h

Disponible en las presentaciones:

)

mmp Settings (ajustes). Eﬂ‘b @W il
Add a screen copy in memory : -

mmmp (incorporacion de una copia de pantalla Eﬁ‘P @W v
en la memoria). ' ’
View screenshots in memory _ —
(visualizacion de las copias de pantalla en EH‘P @W Ll
la memoria) ‘ ' '
Direct print of screen page (impresion 2y [y (4N

— directa de la pagina pantalla) @ , E ) i

Las diferentes presentaciones estan descritas en las paginas siguientes.
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Las diferentes presentaciones

1. Informe estadistico

Esta pestafia se muestra por defecto o se accede a ella pinchando en Eﬁ'

El encabezado se refiere al periodo de analisis Statistical Report
seleccionado en el grafico de presion. Después la ) ) e
X . K Analysis period 6 days (10/10/2017-16/10/2017} ~
mformaClon Se presenta en 5 SeCCIOneS Latest settings for the period
. . s . Mode CPAP
Latest settings for the period (Ultimos ajustes del oot o e Ro 0
. Ram |.Ramp (45 min
periodo) S
Theorical mask leak Type B: 36 Ipm

Main Elements (principales elementos)

Main Elements
Compliance  information  (Informacion  de 00 evish
Cumplimiento) : yahci:Hzo
= tiempo de uso por diay % de horas de uso > 3 .
h/d (3 = umbral configurable) Compaare tormatn.
* tiempo transcurrido en rampa (% tiempo de | Feeen :
uso), y tiempo transcurrido con la mdscara | s
desconectada Rewruat ek _
= numero de dias y % de uso y de no uso del e L
dispositivo Dt vents ndex ntuing me i o)
Residual leaks (fugas residuales) o i
= valores de fuga residual con la mascara min,, Eg;};:
max. y medio medidos en el periodo analizado srerns
Detected events index[including time in ramp] T
(eventos detectados [incluyendo el tiempo .
transcurrido en rampal). i o
» indice de los eventos respiratorios detectados | i oSO
en el periodo analizado T
* duraciones medias de una apnea y una E
hipopnea “
» % de tiempo por encima de la fuga limite T G T
Pressure (presion) e
* presion eficaz mas del 90% del tiempo " EEE:HH
(90 % = umbral configurable). 0s Firfune
= presiones min., max. y media medidas en el cc“l:ls g PSS emk0) |

periodo analizado
Diagramas del % de la tiempo de uso total y de los
indices de eventos para cada valor entero de
presion.

emort Ce P

El boton ﬁ da acceso a un cuadro de didlogo
en el cual el periodo de analisis es seleccionado en
funcion de los cambios de ajustes. Usted puede
seleccionar (o deseleccionar) ajustes especificas o
todas las ajustes marcando la(s) fecha(s)
pertinentes.

Usted puede acceder a la pestafia "Compliance" (cumplimiento) del cuadro de didlogo de

parametros de analisis pinchando en E(* o pinchando en el informe estadistico con el botén
derecho del ratén (ver parrafo "Eleccion de los paréametros de analisis" pagina 9).
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2. Perfil de evolucion del tratamiento e informe estadistico

La

pinchando en E"'.
La
periodo de analisis Main Elements
seleccionado en las graficas | 7™
mostradas en la parte
izquierda de la pantalla.

Statistical Report

pestafia es accesible

6 days (10/10/2017-16/10/2017.

CPAP
80 cmH20
RO

informacion relativa al

0.0 evts’h

11 h51
8.0 cmH20
0.54 lis

]

] days

Detected events index (including time in ramp) evts/h

CNT HI 0.0

i
e Mcnraioo

32 l/min
15 OBS HI0.0 137 imin

12 MOBSAI00 0 Vmin

events index (including time in ramp)
0.0 evts/h

] days

ressure (cmH20)

.

Prescribed pressure
Elpressure measured FLRuns
=—P80% 8.0 cmH20

Average duration of apnoea 20s
Average duration of hypopnoea  21.0s

1

Py
18
15
12

0

Treatment evolution profile (perfil de evolucién del tratamiento)
Se muestran cuatro graficas de arriba a abajo con los periodos de 24 horas en el eje de abscisas.

Grafica de la tiempo de uso y una linea de puntos que simboliza el % de dias cuya tiempo de uso
es > al numero de horas / dia seleccionado en los parametros de analisis. La tiempo de uso esta
representada en verde si su valor es superior al valor seleccionado. Si no, se queda en naranja.

Grafica de fugas: % de tiempo transcurrido por encima de la fuga limite.

Grafica de los indices de eventos respiratorios detectados incluyendo o no el tiempo
transcurrido en la funcion de rampa).

Gréfica de presiones:precision prescrita (fondo amarillo), presion medida (sombreado vertical) y
P.90% = presion eficaz mas del 90% del tiempo (curva rosa), siendo regulable el 90% en los
parametros de analisis.

El boton permite repartir el espacio vertical entre el perfil de evolucion del tratamiento y el
informe estadistico y aumentar asi la legibilidad de las graficas.

Es posible seleccionar un periodo de 24 horas pinchando en la fecha deseada, o seleccionar todo el
periodo de analisis, la informacién correspondiente se muestra a la derecha.

El dato de los parametros y los eventos detectados depende de las opciones de usted haya
seleccionado en el cuadro de didlogo de los pardmetros de andlisis (ver parrafo "Eleccion de los
pardmetros de anadlisis" pagina 9).

Statistical Report (informe estadistico)
Este informe esta descrito en el parrafo "1. Informe estadistico" pagina 20.
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3. Curvas

Las curvas detalladas son
accesibles por medio de T am

&

WaveForm Report

Box Auto (BETA:A010201)
00000000

2700712017 08:43
200712017 20:52
n 8hoo

4.0 cmH20
8.0 cmH20
Aver, 62 cmH20
PS0% 8.0 cmH20

75 281imin (0.47 Is) 100

0
3
1
0
0
1

100 B0CMH20

Esta presentacion ofrece primero una vista condensada, después una vista aumentada de los
eventos detectados y de los niveles de fuga medidos durante el registro.

La activacién del comando [Z/Remove areas above maxLeak  (f-yerg de las zonas de fuga méx.) permite
excluir, durante el célculo que genera la informacion del informe, la informacion del informe, las
zonas definidas por una fuga medida superior a la fuga maxima.

Al pinchar en la lista desplegable |#ll | (todo) o utilizando la rueda de desplazamiento del
raton, usted puede seleccionar una duracion correspondiente a la longitud de la vista aumentada.

En la parte superior de la vista aumentada usted puede visualizar los eventos encontrados y
gestionados por codigos de color diferentes, los Runs indican un periodo respiratorio de flujo
limitado y el UA status (estado VRS) que caracteriza las variaciones de resistencia de las vias aéreas
superiores.

Si usted coloca el cursor al nivel de una barra que sefiala uno o varios eventos detectados, el
numero de eventos se mostrara en ese nivel manteniendo pulsado el botén derecho del raton.

Las curvas detalladas de fuga y de fuga limite y la curva de presion se mostraran en la parte central.

Se podré visualizar un cursor en la parte seleccionada de las curvas pinchando con el botén
izquierdo del raton sobre una de las curvas y los valores indicados en la parte derecha
correspondiente a los valores de fuga y de presion medidos en el eje de abscisas en el nivel superior
de ese cursor.

Los cambios de las ajustes y las sesiones estan indicados en la parte baja. Los periodos
visualizados con fondo amarillo son aquellos durante los cuales se ha aplicado una rampa.

En la parte derecha el informe de curvas detallado (vista aumentada) retoma el conjunto de los
datos de cumplimiento.

Nota:

En el informe todos los datos son calculados a partir de porciones de curvas mostradas en la pantalla,
y asi estas se modifican cuando se utiliza el zoom.

A LR o
Los botones =", id y L] especificos de las presentaciones Waveforms (curvas), Flow (flujo) y
Access signals (acceso a las sefiales HD) estdn descritos a continuacion.
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Usted puede afiadir al informe una porcién de
curva en la seleccion guardada.

Pinche en los botones y después ﬁ para
abrir el cuadro de didlogo adjunto.

El botén | Dsplay | (mostrar) le permite
visualizar la porcion de curva y el botdn
[ Delete

] (eliminar) retirarla.

Si usted ha procedido a realizar modificaciones,
pinche OK para confirmarlas. Si no, pinche en
Cancel (cancelar)

El botdn D permite visualizar el cuadro de
impresion del informe de curvas detalladas.

Los dos botones especificos permiten imprimir las
curvas y su informe y exportarlos en forma de
archivo PDF adaptando su talla al espacio
disponible. Solo se imprimira o exportara la
porcion de curva visible en la pantalla.

Este cuadro de didlogo le da la posibilidad de
seleccionar solamente las curvas en el informe y/o
visualizar el informe después del registro.

Report / Memorised selection

Start Duration
07/06/2017 09:28:11 03h00

[ Display ] [ Delete ]

[ OK ] [ Cancel ]

VWaveForm Report
[~ only waveform
Printing

T8

Report PDF
Display PDF report after saving

Salga de la ventana pinchando en la cruz que hay en la esquina superior derecha.
Para imprimir o exportar el informe completo de los datos de cumplimiento, refiérase al parrafo "7.

Informe del andlisis de cumplimiento” pagina 31.
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4. Flujo

A la pestafia Flow (flujo) se

==

Residual leaks +Pressure -

[
accede por medio de

Las curvas solo se muestran

0
20T Fressure (omz0]
15

1

50
100 4.1cmH20
0

si la recuperacion de los

Flow 0l = 3min. -

datos de cumplimiento ha

OB Apnosss

OES Fypepnasar

sido realizada por conexion

CNT Hypopnosas

ES

directa.

FLRun:

UA Stets

Fiow (1min)

41 limin (0.69 lis;

20.0 Fressure (omiz0]

100 471emH20

Session

16/10/2017 10.57:29

La lista desplegable a la derecha permite
seleccionar la imagen de los niveles de fuga
residual medidos y/o de la curva de presion a nivel
de la mascara.

Reszidual leaks+Pressura -

FPressure

Residual leaks

En la segunda parte se muestran las vistas mas detalladas de los eventos detectados, la curva de

flujo asi como las curvas de nivel de presion y de fuga medidas.

El boton B2 le permite repartir el espacio vertical entre la vista condensada y la vista

aumentada y aumentar asi la legibilidad de las curvas.

La navegacion en el registro es posible bien por medio del raton, bien por medio de las teclas ==y

“— del teclado del ordenador.

La lista desplegable o las teclas +y — permiten cambiar la duracion de la pagina. Usted

también puede modificarla con la rueda de desplazamiento del raton.

La lista desplegable o las teclas * y / modifican el aumento de la sefial, mientras que la lista

desplegable o las teclas f y # modifican la curva en altura.

Refiérase al parrafo "3. Curvas" pagina 22 para el uso de los botones
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5. Acceder a las senales HDi

El acceso a las sefiales HD telecargadas por medio de una tarjeta SD se hace pinchando -

Si usted pincha en el botdon por primera vez para
un paciente, un cuadro de didlogo propone el

Analysis period selection

registro de los datos disponibles y usted puede S ——
seleccionar el periodo de andlisis pinchando en la §EI§$1§?1§?$15212§135315

. . From 14/10/2017 to 15/10/2017
casilla correspondiente. rm syuror s urms

[CIFrom 10/10/2017 to 11/10/2017

oK Cancel

]
En la ventana que se muestra a continuacion, el boton permite repartir el espacio entre la
vista condensada, la sintesis de los eventos, la vista de las sefiales brutas y el informe de registro.
Permite aumentar la legibilidad de las curvas. Segun su opcion el informe de registro podra estar
enmascarado si usted prefiere visualizar la sintesis de los eventos.

| Demo  S.Box Notes
HD recording report
131012017 16:36:33
14102017 170313
1 1 00:26:40
al duration 00:00:10 ( 0 min.)
J 1d00:26:30 ( 1466 min )
| -
= N
[ Main Elements
" esidualloaks .
il o AHI al
S.B e om0 o2l ok oms oes 0iadT 037
i
Snorings
250 Tmin
Min du Max
st s g g i e
00 00
Flow o o
o vmin 256 256
index
1s [ossan
180 Vimin (CNT AR
25.5 cmH20 10 Osne
OFL R
0s
00 =2, Pressure (cmH20)
7 5 1 13 15 17 1s ~20
Pressure
0.0 omi20
0%
n 4%
2%
'ATA 1 T TS T " 100.0%
0.0 cmb20
753 Umin
55757 58 59 60 61
Resigual leaks 5002%
o timin
00 evtsim
s
0 imi 89 bpm
— 153 bpm -
13102017 18:38:32 . ;
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a) Profile view (perfil de analisis)

El perfil de andlisis muestra =T
las curvas condensadas y la i
sintesis de los eventos o 56t mver % i o
detectados . Foulime) Pulse Max.:153  Aver:121  Min.:89
N ;55 OB‘E_&H\ 0.1 0BSAI: 0.1 0BS HI: 0.0
= | e e—
w L e ;Bs:ﬁimeabmy{ gg;mnzn
Marcador temporal Resultados de anlisis

. . . . Ch, | Unit Fi {Hz)
Si usted pincha con el botén derecho del botén en s " e
las curvas, un cuadro de didlogo muestra la lista de E;I . =

s .. . ow 'min
vias adquiridas que usted puede seleccionar. [ Pressure a0 s

[“ Residual leaks |fmin 1
[ Pulse rate bpm 1
[~ spO2artefacts 5

Nota:
Todas las vias son seleccionadas por defecto.

[ OK | [ All { None ] [ Cancel ]

Valide su eleccion pinchando OK. Solo las vias seleccionadas seran mostradas en el orden
presentado en el cuadro de didlogo.

Se puede visualizar un marcador temporal pinchando con el botdn izquierdo del ratén sobre las
curvas condensadas, esto permite identificar el periodo de noche mostrado en la ventana.

Pinche en - para visualizar el tiempo transcurrido en rampa que aparece sombreado.

En la parte derecha del perfil de andlisis, los Event synthesis
principales resultados de analisis se visualizan en Analysis duration 1 d 00:26:30
términos de indice de eventos informados durante
e| ané”SiS. Sp02 Max. : 84%  Aver :32%  Min. : 0%
El IAH obstructivas y centrales, el IDO, el indice de Fulse Max. 0153 Aver. 121 Min.: 89
ronquidos y el indice de Runs LFlI son PEELGIEOR]  0BSAI:01  OBSH:0.0
YORT, CNTAHI: 0.0 CNTAI: 0.0 CNT HI : 0.0
representados con codigos de color. Tot AHI; 0.1
FL Runs index: 0.1
P.80% 8.0 cmH20
% of time above the limit leak 0.0 %

El perfil de analisis permite la introduccion manual
de zonas invalidas (por ejemplo en caso de

] \

iz

pérdida de sensor) simbolizadas por un fondo : \
sombreado. +
_

. goE Ejemplo d
Para crear una zona invélida, pulse “—""—'*, o e \
después pinche en el perfil de andlisis al nivel del \ ) /
comienzo del periodo y deslicese hasta el final del SN

periodo, después suéltelo. \/
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Mientras que el botdn esta activo, usted puede:

= modificar la duraciéon de una zona pinchando sobre el borde derecho o izquierdo de la zona y
deslizandose hasta la talla deseada.

= suprimir una zona después de haberla seleccionado pinchando encima una vez y pulsando el
botdén derecho del ratdn.

La duracion de esta (estas) zona(s) se deducird del tiempo de grabacién para calcular la duracién de
analisis.

b) Visualizacion de las sefiales originales

Esta ventana permite visualizar las sefiales adquiridas en la tarjeta SD.

Como en la parte "Profile e

view", la lista de vias que usted
puede seleccionar se muestra -
si usted pincha con el botéon VAVAVAVAVAVAVAN © (/0 0 /.c 0 070 ¢/ -
derecho del ratén en la parte '
de las curvas. '

En la parte derecha de las
curvas, los valores mostrados

corresponden a las medidas e~ e
de flujo, presién y nivel de
fuga, etc. en el eje de abscisas
al nivel del cursor.

0.0 amHz0
TE3 Umin

Residual leaks

Si usted pincha en el nivel de una curva, el cursor se desplaza al lugar donde usted ha pinchado y los
valores mostrados seran modificados en consecuencia.

Usted puede seleccionar una duracion correspondiente a la longitud de pagina de las sefales

pinchando en la lista desplegable 13”"”—"1 Esta duracion también puede ser modificada con
ayuda de la rueda de desplazamiento del raton.

La navegacion en el registro es posible por medio de las teclas ==# y = de| teclado del ordenador.
Usted también puede avanzar o recular por % periodo pulsando simultaneamente la tecla Ctrl y la
flecha pertinente.

*
El boton *@m le permite regular automaticamente la ganancia y el cero de las vias
seleccionadas en la ventana.

. B . . - o
El boton &« permite configurar la navegacion en el T =]
registro en funcién del o de los tipos de eventos [¥] Apnoeas
seleccionados en el cuadro de didlogo adjunto. [@] Hypopnoeas

Seleccione los tipos de eventos y__§| usted pincha en [l besaturaton

(anterior) o | (siguiente), usted [IFL Runs

desplaza el registro de uno o varios tipos de eventos
hacia atras o adelante.

[ Previous l| Next

Para facilitar la visualizacion de las sefiales y los eventos, usted puede centrar la pagina de las
sefiales pinchando sobre el boton izquierdo del raton y pulsando la tecla Ctrl.
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Los nombres de las vias seleccionadas y una e TR &

escala simple se muestran en la parte derecha de Fow settngs

la ventana de visualizacion de las sefiales e TewEE B W=

originales. e C!‘J .

Si usted pincha en el nombre de una via con el o EEEEEE - T

boton izquierdo del raton, un cuadro de didlogo le

permite acceder a las ajustes:
e

Ajustes posibles:

= Tamafio de la via (en la parte superior de la ventana de visualizacion, las otras vias se reparte la
parte residual). Los valores de ganancia y cero se adaptardn a la nueva dimension.

= Color de la via entre los colores de base propuestos.

= Ganancia y cero de la sefal. Si usted efectua un cambio, el nombre de la via visualizada ira
seguidode ""

Usted también puede elegir mostrar el valor de la sefial.
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c) Informe de registro

Las informaciones presentadas en el informe se muestran a la derecha de la ventana.

En el encabezado se indican las informaciones
relativas al paciente seguidas de comentarios
eventuales.

Después figuran las informaciones relativas al

periodo de registro, las zonas invalidas y la duracion

de andlisis. Las informaciones del informe vienen a

continuacion reagrupadas en secciones.

Main events (Principales eventos)

* |ndice de los principales eventos

= Presion eficaz de mas del 90% del tiempo
(configurable), tiempo de grabaciéon y fugas
residuales

Respiratory events (including or excluding ramp)

[Eventos respiratorios (incluida o excluida la funcién

de rampa)]

» ndice y numero de eventos detectados,
duraciones min., max. y media de los principales
eventos

= Diagrama de indice de eventos respiratorios
para cada valor entero de presion

Pulse (Pulso)

= Valores de frecuencia min., max., y medio.

Pressure (Presién)

= Presion eficaz mas del 90% del tiempo
(configurable) y presiones min., max., y media

= Grafica del % de tiempo de uso total para cada
valor entero de presion.

Residual leaks (fugas residuales)

= Valores min, max, y medio de las fugas
residuales

= % de tiempo por encima de la fuga limite

= grafica de las fugas residuales para cada valor
entero de presion
Ultimas ajustes del periodo

= Lista de ajustes para el periodo de analisis.

%)

Para el uso de los botones

manual de usuario SEFAM Analyze

HD recording report

Patient information
5.Box Demo S.Box v1.3

Recording information

Start 301072017 00:08:42
End 30M0/2017 06:14:15
Recording time 06:07:33

Invalid zones count 1
Invalid zones total duration  02:07:53 ( 127 min.}
Analysis duration 03:59:40 ( 239 min.}

Main Elements
(wio ramp) 15.0 evisih
12.0 cmH20

Residual leaks

0Dl

Respiratory events (excluding ramp)
Index (evissh) Number
AHI 15.0

0B3AH 10.3 41
CHT &H 48 1%
Index (evissh) Number Win dur. Max dur.
0BS Apnoeas 5.8 23 10.1 488
OBS Hypopnoeas 4.5 18 15.0 623
CNT Apnoeas 23 9 108 427
CNT Hypopnoeas 2.5 10 17.2 585
SNG 12.8 51
FL Runs 481 196
Index

450 [JoBs aH
375 CNTAH
30.0 CshG
225 [IFL Runs
15.0

75 B

0.0 Pressure (cmH20)

<4 5 7 9711 13 15 17 19 =20

llse
Min 25 bpm
Max. 25 bpm
A 0 bpm
12.0 cmH20
45 cmHZ0
12.0 cmH20
Aver, 10.9 cmH20
% Total usage time
100
30
60
40
20
0
<4 5 7 9 11 13 15 17 19 =20
Pressure (cmH20)
esidual leaks
Vmin lis
Min. 0 0.00
Max. 148 248
Aver, 25 041
% of time above
the limit leak 0.4%
Residual leaks (min)
150 - Limit leak
120
90
80
30
0
=4 5 7 9 " 13 18 17 18 =20

Pressure (cmH20)

Latest settings for the period

26/MM0/2017 - 22:58

Mode A-PAP

Min. pressure 4.0 cmH20

Max. pressure 12.0 cmH20

Ramp T.Ramp : 0 min (0 min}
Ramp pressure 6.0 cmH20

Patient circuit circuit select : configured
Comfort Control Plus R2Z

Theortical mask leak Type — 40 lpm

| ]

n

y ﬁ , refiérase al parrafo

"3. Curvas' pagina 22.
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d) Impresion del informe
Los datos pueden ser imprimidos pinchando en

=

En el cuadro de didlogo siguiente que se muestra,

Print of HD data report

Composition Printing

[T Report o
s ~ Eﬂ-ﬁz‘

los dos botones especificos en esta pestafia Dipute e
permiten exportar el informe, el perfil de analisis y e e ——
las sefiales (pagina corriente o seleccion R R

guardada) en forma de archivos pdf y/o
imprimirlos adaptando su tamafio al espacio
disponible.

Este cuadro de didlogo le permite también visualizar el informe en PDF después del registro.

Nota:

Cuando se seleccionan todas las paginas de las sefiales, el nUmero de paginas imprimidas puede ser
importante. Asegurese de que dispone de hojas de papel en su impresora.

6. Informacion global / lista de ajustes

Global Information Settings list

Esta pestafia es accesible al

5.Box Auto (BETA:A010201) P

1200117090001 £.0 cmH20

T.Ramp : 30 min (30 min)

e 6.0 cmH20
g22mm

1 Plus

pinchar en

ohoo

h32
64 days ( 06/06/2017 - 08/03/2017 )
14h 04( Total period =900 h 32

eak  Type —: 36 Ipm
137023 APAR
2h03 4.0 cmH20

0710612017 - 09:27
0910872017 - 1531

20.0 cmH20.
L.Ramp (45 min)
6.0 cmH20

& G22mm
<iasy 088

63

1
Type —: 36 Ipm

A-PAP
5.0 cmH20

i

.0 cmH20

T.Ramp : 45 min (45 min)
8.0 cmH20

gzImm

k Type —361pm -

Global information (informacion global)

Retoma el conjunto de las informaciones relativas al dispositivo utilizado.

= tipo de la mdquina con la version de software instalado indicada entre paréntesis.
* numero de serie propio de la maquina (no puede ser modificado).

= referencia atribuida al paciente

= contador horario durante la configuracion

= contador horario durante la descargado

= periodo global

= tiempo medio de funcionamiento / dia

= tiempo de uso total
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= tiempo medio de uso/dia.

A continuacion se indican: la fecha y la hora de configuracién de la maquina y de la telecarga, el
numero total de sesiones registradas por el dispositivo y el nimero medio de sesiones registradas
en un dia, asi como el numero total de sesiones telecargadas.

Settings list (lista de ajustes)
La lista de ajustes tiene en cuenta los dias seleccionados en el calendario nocturno.

Las diferentes ajustes aplicadas se muestran de las mas recientes a las mas antiguas, y las fechas 'y
horas corresponden al comienzo de las sesiones que aplican estas nuevas ajustes.

Las ajustes aparecen listadas con cada cambio de ajustes y las informaciones mostradas dependen
del modo de funcionamiento seleccionado.

Pinche en @ para volver a la lista de cumplimientos del paciente.

7. Informe del analisis de cumplimiento

Impresion y exportacion de un informe

%y

Seleccione primero un periodo de andlisis y después pinche en |=i| para mostrar la ventana
Analysis Compliance Report (informe del analisis de cumplimiento).

Existe un modelo de informe del andlisis de 1) ansyis Gompiance Repor
cumplimiento por defecto: Synthesis (sintesis). j—— ‘
. pages) _:jpanenmfurmannn
Usted puede crear otros modelos de informe .
. ~ iz
pinchando en (nuevo). Se afiade una == :
linea en la parte izquierda de Report template uw
(modelo de informe) y ustgd puede mtrodgcw el Eﬁ
numero del nuevo modelo directamente al pinchar =
encima o pinchar sobre (cambiar & > D;;
, 0
nombre). Los pardmetros de este nuevo modelo S e
de informe estan fijos por defecto. B roree
& Sessions only export to a text file —
Los elementos del informe pueden ser 1] Anaysis comptance Report
seleccionados en la parte derecha de ltems of the r—"
Svnffves\s _j Patient information
selected template (elementos del modelo -
seleccionado) marcando la casilla delante de cada ;
elemento, después se propone el periodo de @ B socannn =
analisis para cada uno de ellos a partir de una lista o
EH worerorm Report
desplegable. 3 v
. - —
Si en la pestafia Waveforms (curvas) y / o 9 T oo :
Flowwave (curva de flujo), usted ha afiadido una | &= ‘% ‘
porcion de curva en al seleccion guardada, el %
campo  'Memorised  selection"  (seleccion ﬁww
guardada) es propuesto en la lista desplegable. ) Lo e
Notas:

e Elorden de impresion de los elementos es configurable usando . 0 para avanzar o recular un
elemento correspondiente.

e Los elementos seleccionados son memorizados para las impresiones siguientes.

e Si usted ha elegido el elemento "Waveforms" (curvas) con "Memorised selection" (seleccion
guardada), usted ya no podra elegir el elemento "Waveform Report" (informe de curvas detalladas).
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Usted puede crear la copia de un modelo de informe existente pinchando en (duplicar).
Usted podra entonces modificar el nombre de esta copia o un modelo de informe de cumplimiento

existente al seleccionarlo y pinchar en (cambiar nombre). Esta opcion le permite
cambiar nombre al informe y seleccionar o deseleccionar los elementos que usted desee imprimir.

. L . . . Delet
Usted también puede suprimir un modelo de informe al seleccionarlo y pinchar en
(eliminary).

. Opti . . ., . .

El icono [@ prons (opciones) le permite acceder al cuadro de didlogo siguiente en el cual las
opciones de impresion y las opciones del PDF estan definidas por defecto. Las opciones de
impresion también han podido ser configuradas durante la instalacion del software.

Ademas de las ajustes comunes en las impresoras, usted puede elegir:

= Scale (escala) para las curvas detalladas y la Printing Options
curva de flujo. P vave
i i G'Pumalé rientation andscape
* Night calendar in black and white (Calendario T e e e
nocturno en blanco y negro). Se  [15_=]rmroper o T a—
= Avoid page break (evitar los saltos de pagina): it et ot e
los elementos estan indicados entre paréntesis. [F) v page reak (Patet information,Notes, Setinge s, bl Infomaton)
= Display PDF report after saving (visualizar el i
informe PDF tras registro) FlDéplayPoF report e amvng
» Default zoom (Zoom por defecto) al abrir el Pefeizoom penna or <210 sox -
informe en PDF. . o
. . ./ [| Enable encryption
= Enable encryption (activar la proteccién) por S Gaim
contrasefa del documento PDF exportado.

ATENCION |

Si fuera necesario usted podra activar la proteccion por contrasefia marcando la casilla "Enable encryption’
(activar la proteccion). Es responsabilidad del usuario validar o no esta posibilidad.

Pinche OK para confirmar la nueva configuracion.
El estado de activacion de la contrasefa esta indicado sobre el botén que permite generar el informe

en formato PDF @ .

Usted puede imprimir el informe pinchando en [B] PrRtNg impresion). El informe del andlisis de
cumplimiento retoma fielmente la informacion presentada en la pantalla y solo se imprimira la
informacion personal completada para el paciente.

Al pinchar en @ ReportPOF (informe en formato pdf) usted puede exportar en forma de archivo PDF
el informe de los datos de la cumplimiento. El archivo podra ser registrado en el disco duro de su
ordenador.

Funcion exportacion de las sesiones solas hacia un archivo de texto

Esta funcién permite exportar con fines de analisis estadistico datos en forma de archivos
compatibles con programas de hojas de calculo las cuales necesitan una presentacion de los datos
diferente a la que propone SEFAM Analyze.
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El formato de los ficheros de exportacion generados es un formato de texto UNICODE con el punto y
coma'; " (no modificable) como separador de campo.

El nombre de los archivos exportados estara formado por el nombre del archivo del paciente
correspondiente y una extension que especifique el contenido del archivo.

Pinche en &Sessions only export to a text file (exportacion Unicamente de las sesiones a un
archivo de texto) de la ventana de Informe del andlisis de cumplimiento para iniciar el médulo de
exportacion.

El cuadro de didlogo Save As (guardar como) se muestra, recordando el nombre, la ruta de acceso
donde se clasificara el archivo creado asi como el tipo de archivo cuya extension es .txt.Pinche en
Save (guardar).

ATENCION |

Después de crear el archivo, se aconseja hacer una copia en un directorio diferente antes de modificarlo en Ia
hoja de célculo.

Los datos exportados con el dispositivo SEFAM S.Box corresponden a una sesion y pueden ser
presentados en columnas, como se muestra en el ejemplo a continuacion:

J31 -0 x v £ E
A [ c D 3 F G H | J K L M N o p Q R =
1 Session State Date Time  Duration Usage Maskdisconnected Timeinramp Average pressure Average leaks OBS Apnoeas CNT Apnoeas OBS Hypopnoeas CNT Hypopnoeas Snorings FLRuns settingchange  Mode  Prescribe |
2| 1 OK  07/06/2017 09:27:11 0216  00:01 0 00:45 4.0 0.00 ] 0 0 0 0 ] 0 A-PAP+FL
3 2 OK  07/06/2017 13:25:56  00:51 0002 0 00:45 2.0 0.00 ] 0 0 0 0 ] 0 A-PAP+FL
4| 3 OK  07/06/2017 14:18:40  00:03  00:02 0 00:02 2.0 0.00 ] 0 0 0 0 ] 0 A-PAP+FL
5 a OK  07/06/2017 14:21:38  00:08  00:03 0 00:00 9.9 0.00 ] 0 0 0 0 ] 0 cPAP 1
6 S OK  07/06/2017 14:3242 0221  00:02 0 00:00 10.0 0.00 ] 0 0 0 0 ] 0 cPAP 1
7| 6 OK  07/06/2017 16:54:46 1552  00:01 0 00:45 5.0 0.00 ] 0 0 0 0 ] 0 A-PAPFL
8| 7 OK  08/06/2017 17:01:58  20:45  00:02 0 01:30 5.0 0.00 ] 0 0 0 0 ] 0 A-PAPFL
E] 8 OK  09/06/2017 17:27:12  24:00:00  00:02 0 00:45 5.0 0.00 ] 0 0 0 0 ] 0 A-PAPFL
0 9 OK  10/06/2017 17:27:14  24:00:00  00:01 0 00:00 5.0 0.00 ] ] 0 0 ] ] 0 A-PAPHFL
1 10 OK  11/06/2017 17:27:15 1538 00:00 ] 00:00 5.0 0.00 ] 0 0 ] 0 ] 0 A-PAP+FL
2 1n OK  12/06/2017 17:09:52  15:40 0001 ] 00:45 5.0 0.00 ] 0 0 ] 0 ] 0 A-PAP+FL
13
14
15
16
17
18
19
20
i+ <7 1] PATO0D0D11 F 0| —
Maditier | 3 (BT )

. 5 e pe . .
Pinche en (guardar) para guardar sus modificaciones o en Cancel para cerrar el informe
del analisis de cumplimiento.

8. Envio de datos de cumplimiento hacia SEFAM Connect

Send compliance data to SEFAM Connect

Si usted pincha sobre @ se muestra un
cuadro de didlogo que le permite enviar los
datos de cumplimiento hacia SEFAM Connect:

= g partir de la ultima sesion registrada en _
SEFAMCOnneCt @ all sessions

= apartir de una fecha seleccionada
= todas las sesiones.

from last session recorded on SEFAM Connect
10/11/2017

from 10/11/2017 B~

Cancel

Pinche el boton (enviar). Un mensaje confirma la envio realizado con éxito de los datos.
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Configuracion del dispositivo

Conexion al dispositivo

Es posible conectar un ordenador al dispositivo SEFAM S.Box.

El puerto USB con 921.6000 baudios es seleccionado por defecto. Usted puede elegir otra velocidad
de comunicacion siguiendo las instrucciones del parrafo "Configuracion de la conexion serie” pagina

9 antes de proceder a la conexion. Conecte después el cable USB:
1. Coloque el dispositivo en una superficie plana y estable.

2. Conecte el cable USB al conector USB del dispositivo (ver el manual del paciente).
3. Conecte el otro extremo del cable USB al puerto correspondiente del ordenador.

ATENCION

= Utilice Unicamente el cable USB que figura en los accesorios autorizados del dispositivo SEFAM S.Box. El
uso de otros cables podria dafar el dispositivo.
= Encaso de pérdida de la comunicacion se realiza una vuelta automatica a la pantalla de inicio.

Usted también puede acceder a las ajustes por conexion Bluetooth si usted ha activado la funcion
correspondiente en el cuadro de configuracion de la conexion serial.

| ATENCION |

La conexion Bluetooth sera funcional si primero se ha instalado una radio Bluetooth en su ordenador.

Descripcion de la pantalla de conexion

Pinche el botdn 0

La ventana de conexion
que se muestra esta

Downloading compliance

x| Erasing data

Inventory number

Max pressure : 19.0 cmH20 ¥ Serial Port

dividida en cuatro 1—
partes.
2 _|
Device Settings
Patient R7090001 Mode : A-PAP
rial ni 200R17090001 Min. pressure : 5.0 cmH20
Version 10300
Inventory number : 0000000000 T.Ramp : 30min[MAX : 45min]
3 __ | Hourcounter: 1591 09 min Ramp pressure : 4.0 cmH20

34=Configuracioén del dispositivo

Bluetooth : active
D Card: missing

Humidifier: missing
Heatedtube CP : missing
Accessory WIFI - present/ enabled

Istart : ON

Accessory

Patient circuit: @15mm
Humidifier : 2 @ DateiHour
Heatedube CP : OFF

CC+: Entire session Level 2 (ON)

Theorical mask leak: Type B 36ipm

/7 Programmed settings

1l 4




1. Estado del dispositivo

La pantalla indica el estado de la maquina, la hora actual si el dispositivo esta en reposo o la presion
estimada en la mascara, refrescado en tiempo real si el dispositivo esta en servicio.

08.0 cmH20

Aparato en reposo Aparato en servicio

2. Botones

Los botones Bl y ﬂ funcionan y se utilizan:
= para poner el dispositivo en servicio 0 en reposo
= para activar o desactivar la funcion rampa.

Los ocho botones de configuracion también son operativos y permiten configurar a distancia el
dispositivo SEFAM S. Box a partir del software. Sus funciones estan descritas en el manual del
paciente.

3. Informacion mostrada

La informacién mostrada en la parte inferior del dispositivo identifica el dispositivo y muestra sus
ajustes.

a) Device (maquina) :

= Patient reference (referencia del paciente)

= Serial number (niUmero de serie)

= Version (version)

= |nventory number (nimero de cliente)

= Hour counter (contador horario)

La activacion o no de las funciones Bluetooth y I. Start (Intelligent Start) y la presencia o no de
accesorios estan indicados a continuacion (tarjeta SD, humidificador, manguera calefactora "S. Box
heated tube with ATC", accesorio de comunicacion Wi-Fi o mdédem presente y/o activo o no).

b) Settings (ajustes):
La informacién mostrada varia en funcion de las ajustes.

= Mode (modo): CPAP o A-PAP = Auto-CPAP seguido de los eventos detectados en modo Auto-
CPAP.

= Prescribed pressure (presion prescrita) en modo CPAP o Min. Pressure (presién min.) y Max.
Pressure (presion max.) en modo Auto-CPAP

»= Tipo de rampa (T.Ramp o I.Ramp), y Ramp time (tiempo de rampa) en T.Ramp, seguido del
tiempo de rampa maximo indicado entre paréntesis.

= Ramp pressure (presion de inicio de la rampa).
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El diametro del circuito del paciente esta indicado a continuacion, asi como las ajustes del
humidificador y del tubo térmico (S.Box heated tube with ATC), de la funcién Comfort Control Plus y
de la fuga tedrica en la mascarilla (funcién Mask select).

4. Otras funciones

Los diez botones a la derecha de la pantalla
permiten:

= telecargar por cable USB los datos de L currentsession
cumplimiento guardados en el dispositivo

=  mostrar la sesion actual o todas las sesiones

Downloading compliance

All sessions

= acceder a las ajustes y programar cambios de £
ajustes

= borrar los datos de cumplimiento
= acceder al nimero de cliente
= verificar la configuracion del puerto en serie

Settings

f Programmed settings

\3\ Erasing data

= configurar un accesorio comunicante (modulo me Inventory number
Wi-Fi, modem 3G,sistema PolyLink)
= Configurar la fechay la hora. ¥ Serial Port
Accessory
@ Date/Hour

Telecargar datos por conexion serial

El boton ~ Povmioadmacomelance | (degcargando datos) -
permite telecargar los datos de cumplimiento
guardados en el dispositivo.

Downloading compliance

Una ventana indica entonces el progreso de la
telecarga.

Un cuadro de didlogo pregunta si quiere A

borrar todas las sesiones guardadas en el

dispositivo. Pinche OK para confirmar o
Cancel (cancelar) si usted desea

conservarlas.

= En el caso en que se haya realizado ya

u na teleca rga pa ra u n paCIente Identifier (PUID) already assigned : Demo , S.Box (Folder — PAT00000010)
referenciado, el cuadro de didlogo le B yeu want o add these ceta o the patient 7

pregunta si desea afadir los datos a e
ese paciente. Pinche Yes (si) para /

confirmar. Los datos de cumplimiento
se muestran entonces.
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= Si no, se muestra un cuadro de didlogo en el
que usted puede elegir crear un nuevo paciente
0 seleccionar un paciente ya existente.

Si usted crea un nuevo paciente, aparece una
pantalla en la que usted podra completar la
informacion relativa al paciente.

@ iliew Patient profile:

("1 Select an existing patient in list

Select patient

New Patient profile

Last name || (Maiden Name)
First name (Micdle hame)

PatientID [patoooooois

e

'

El campo "Patient ID" (Id.del paciente) permite personalizar el identificador del paciente utilizado
por el software para la gestion de los pacientes. Se propone un valor por defecto, pero se puede

introducir un valor personalizado. Los caracteres aceptados son:
mayuscula, cifras y los caracteres " ="y "

Pinche OK para confirmar; si no pinche en Cancel (cancelar).

ATENCION

letras en mindscula vy

Si usted desea utilizar una lista de identificadores predefinidos (Patient ID) sustituyendo los
identificadores atribuidos automaticamente por el software, usted debera proceder a un control riguroso y
permanente de esta lista con el fin de asegurarse que dos pacientes no tengan el mismo identificador en

el mismo sistema de pacientes.

= Sj usted elige un paciente existente en la lista,
un mensaje le advierte que el numero de serie
sera retirado del paciente anterior. Pinche en

OK.
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() New Patient profile

(@ Select an existing patient in list
Felect patent] [-]

apn_nouy
PATO0000001

PATOO0O000Z , B
PATOO000003
PATOO000004
PATOO0000O7
ROBIN , Michal
PATOO000D11
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Visualizacion de la sesion en curso

Pinche en a°  Curentsession (sesién actual) en la pantalla de conexién.

La ventana que se muestra reagrupa todas la informacion relativa a la sesion en curso. Esta esta
identificada por un numero indicado en la parte superior izquierda que corresponde al numero
cronolégico después de la ultima configuracion. Si no hay una sesion en curso, aparece Compliance
OFF (Cumplimiento OFF) en el encabezado de la ventana que no contiene ni curvas ni valores. Un
mensaje le informa de que el registro de datos no ha comenzado todavia.

Session55 - Compliance ON
o s s oo e
1A L H Duration  01:41 Min. pressure - 5.0 cmH20
Cuando una sesion esta siendo i 0
C | : "
uardada Compliance ON e o X
g p Mask disconnected : Omin Camfont Gontrol PIus - R 1 .
- e e g rampy O Maslenk T G-z o g
(Cump||m|ento ON)aparece FypopR0BA e Om 05 (excng rarp) .
, , L, :‘;:gs:n”e"a‘em?g"sfnm Pressures - <24 6 8 90 17 14 16 18 20-20
d d | d " 5 3cmH20 Pressures(cmH20)
espues €l numero de sesion y 3;‘;“_‘;:32‘;95“‘5‘ ) Average eake 37 i (0.62 s} Average leak per hour (Umin)
aparece la informacion: S I
%\'\GJH'\:J? o 1;3
e 60)
40} 37 37
20}
!
hour(s)
Average pressure per haur(cmH20)
20)
Events 0BS 10
suemge : :
l
- 150 hour(s)
- 120 Lk Max
- 90
- &0
= 30
- 0
- 24 PricmH20)
- 20
- 16
- 12
-8
e o e ¥ S
-0

La informacion mostrada es:

Session — Compliance ON (sesién — Cumplimiento ON) :
informacion sobre la sesion memorizada y duracion de funcionamiento del dispositivo en la sesion.

Compliance (cumplimiento):

= tiempo de uso durante la cual el paciente ha respirado con la mascarilla y tiempo transcurrido
con la mascarilla desconectada.

= tiempo transcurrido en rampa.

= tiempo de apnea, después de hipopnea, excluida la rampa.

= tiempo de apneay después de hipopnea.

Detected events (eventos detectados): nimero detallado de eventos respiratorios en el periodo
analizado, apneas obstructivas, hipopneas obstructivas, apneas centrales, hipopneas centrales,
ronquidos y runs LFI.

La parte central Settings (ajustes) corresponde a las Ultimas ajustes utilizadas durante la sesion, el

numero de cambios de ajustes se indica entre paréntesis.

» modo programado durante la ultima configuracion. En modo Auto-CPAP, los tipos de eventos se
indica a continuacion: A (Apneas), SNG (Ronquidos), H (Hipopneas), FL (FL: ciclos con flujo
limite)
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= presion prescrita en modo CPAP o Presion min., y Presion max., en modo Auto-CPAP.

* tipo de rampa: .LRamp (rampa inteligente) o T.Ramp (rampa en tiempo), seguido del tiempo de
rampa (en T.Ramp) con el tiempo de rampa maximo indicado entre paréntesis.

= Ramp pressure (presion de inicio de la rampa).

= Comfort Control Plus CC+: activado durante toda la sesién (1, 2 o 3) o durante la rampa (R.1, R.2
o R.3) o disabled (desactivado).

» Fuga tedrica de la méascara con indicacion del tipo de mascara (A, B, Co__).

Pressures (presiones):
= presion media medida en la mascara durante el transcurso de la sesion.
= fugas medias.

Cuatro diagramas aparecen en la ventana:

= histograma que representa el porcentaje de la duracion de la sesion pasada en cada nivel de
presion.

= diagrama de fuga media por hora.

= diagrama de la presion media por hora.

= En la parte inferior izquierda las curvas originales con un minuto presentan la presion medida, la
fuga medida y la fuga limite, los eventos detectados en el mismo color que la lista de Eventos
detectados asi como la indicacion de nuevas ajustes.

Informacion sobre todas las sesiones

Usted puede acceder a todas las sesiones guardadas pinchando en All sessions (todas las
sesiones).
Session53
Dale  :27/07/2017 Settings(0 setting change} o Session duration
Time 17:1518 Mode : A-PAP 100, 100
Se muestra una ventana en la oo, s s a6 -
que se agrupa la informacién X
relativa a la Ultima sesion: Fhpopmasatima. 0 08 (sctuing rame) “

Apnoea time : 0m 0

Hypopnoes time : 0m 0s Pressures : 4’4 6 8 10 12 14 16 18 2020

Average pressure - 6.0cmH20 Pressures(cmH20)
Detected events: Average leaks : 32 Iimin (0.53 Ifs) Average leak per hour (min)
0BS Apnoeas

140)
120)
100}
Snorings 0 50)
e 60)
40)
20)

1323032323232323232323932323232
2 4 6 8 10 12 14
hour(s)

Average pressure per hour(cmH20)

Events 0BS

Snorings
Rlew céiing N
FL Runs 6 66 6666666666666
120 LkMax 24 6 8 10 12 14

80 hour(s)
40

5 pramrzo
20

15
10
5
0

- Sessions only export to a text fle

La ventana ofrece la posibilidad de mostrar la informacion relativa a cada sesién utilizando las
teclas de desplazamiento hacia atras ﬂ y después hacia adelante LJ La sesion esta
identificada por su numero indicado en el titulo del cuadro de didlogo y retoma los datos de
cumplimiento y las curvas descritas en el parrafo "Visualizacion de la sesion en curso”.
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El boton | Sessions only export to a text file | (exportacion Unicamente de las sesiones a un
archivo de texto) le permite exportar sesiones en formato de texto. Para mas informacion refiérase
al parrafo "Funcién exportacion de las sesiones solas hacia un archivo de texto" pagina 32.

Pinche en (cancelar) para salir de la visualizacion de todas las sesiones.

Ajustes

Antes de proceder a las ajustes de la maquina con ayuda del software SEFAM Analyze, asegurese
de que las conexiones entre su ordenador y la maquina son correctas.

ATENCION |
Controle la fecha y la hora del ordenador asi como la hora del dispositivo SEFAM S. Box.

Pincheen e (ajustes) para acceder a las ajustes del dispositivo.
Durante el primer uso o cuando hace una reconfiguracion, las ajustes se programan por defecto.

Sino, las ajustes mostradas corresponden a las Ultimas ajustes efectuadas. La presentacion variara
en funcion del botdn seleccionado en la parte inferior entre las tres propuestas.

Parametros

El boton ‘ Parameters ‘ (parametros) se selecciona por defecto.

Los valores de los Settings 5.Box

parametros se muestran a la pry=—

izquierda de los cursores. ConfortConsel s (64
Usted puede Conﬂgurar |OS Mode -~ - Practitioner | During ramp - Level 1 -
pardmetros bien pinchando
sucesivamente sobre las e EEEl ’ ——
flechas de derecha o de e e ’ oo
izquierda, o bien desplazando o ’

el cursor con el botdn

izquierdo del raton.

Los rangos de valores son

idénticos a los de los

dispositivos

Parameters I ’ General ‘ \ Circuit mask I

e | e ] [ e
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La ventana de las ajustes esta divida en varias partes:

Mode (modo)

Pinche el botén CPAP para configurar el dispositivo en modo presion constante o en A-PAP (Auto-
CPAP) para elegir el modo piloto automatico.

Pressure (presion)

En modo CPAP, siendo la presion constante, usted puede fijar unicamente el valor de la presion
configurada entre 4 cmH,0 y20 cmH,0.

En modo Auto-CPAP, Min. pressure (presién min.) puede ser configurado entre 4 cmH,0 y Max.
pressure (presion max.), y Max. pressure (presion max.) puede ser configurado entre Min. pressure
(presién min.) y 20 cmH,0.

Ramp (funcién de rampa)

Ramp pressure: presion de inicio de funcion de rampa configurable entre 4 cmH,0 vy la presion
configurada en modo CPAP, y entre 4 cmH,0 y la Presion max. en modo Auto-CPAP.

Tipo de rampa que puede ser seleccionada por el médico: T.Ramp (rampa en tiempo) con tiempos
de rampa maxima configurable por pasos de 5 min entre 5 min et 45 min, |.Ramp (rampa
inteligente) o OFF.

Tipo de rampa que el paciente puede seleccionar:

= OFF o T.Ramp con tiempo de rampa maximo configurable por pasos de 5 minutos entre 5 min 'y
el tiempo de rampa maximo fijado (si el médico ha seleccionado T.Ramp)

= OFF o ON (si el médico ha seleccionado I.Ramp)
= sin configuracion posible (si el médico ha seleccionado OFF)

Comfort Control Plus CC+

La funcion puede ser activada por el médico:

= During ramp (durante la funcién de rampa) con 3 niveles posibles,
= Entire session (toda la sesién) con 3 niveles posibles,

= Never (nunca).

Si la funcién ha sido activada por el médico, el paciente podré elegir activarla (ON) o desactivarla
(OFF). Sila funcion ha sido desactivada, el paciente no tendra acceso.

Intelligent Start
La funcién puede estar activada (ON) o desactivada (OFF).

General

El botén == (general) permite:

= regular el brillo de la pantalla del dispositivo =
con ayuda de una lista desplegable

= seleccionar la unidad de presion marcando la
casilla correspondiente: cmH,0 o hPa

= hacer posible 0 no el acceso del paciente a un bl by e patenc
grupo de ajustes (Ramp pressure, Comfort
Control Plus [CC 4], Intelligent Start).

Ramp pressure
] Camfort Contral Plus (CC+)
Inteligent Start
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Circuito del paciente

El boton Lo femees | (circuito del paciente) |7

pe rm Ite Patient Circuit

= |a seleccion del diametro del circuito del Ooism Dozm Ok ke
paciente (15 mm, 22 mm o Circuit Select) S

= |a seleccion del tipo de fuga tedrica de la e B
mascara -, A, Bo C.

Heated Humidifier

= |a configuracion de la potencia de Ol ZiisETEAD
calentamiento del humidificador (si hubiera) S

= |a configuracion de la potencia de

calentamiento del tubo térmico (si hubiera
S.Box heated tube with ATC).

Pinche OK para confirmar las nuevas ajustes; si no pinche en Cancel (cancelar).

El botdn (defecto) permite retomar los parametros originales del dispositivo.

Programacion de cambio de ajustes

f Programmed settings

Pinche en S

(ajustes programadas). e e
Se muestra el cuadro de sttt

didlogo:

Modification of settings No. 2
Modification of settings No. 3

Modification of settings No. 4

(o]

Si usted pincha sobre | ;
(modificacién ) en la parte
inferior izquierda, la parte

inferior del cuadro de didlogo se

modifica:

Pinche en | bienseiion ] (nueva ajuste) para seleccionar el dia y la hora de cambio de
configuracion.
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Desplazamiento de

) los meses
Pinche en la fecha deseada que entonces queda
enmarcada en rojo. Seleccione después el formato é liof0ir-170s E
de visualizacién de la hora (12H o 24H), después < —— =

teclee los valores delas horas y los minutos en las

Mo Tu We Th Fr Sa Su
1

casillas correspondientes. 2 % 1 219 1 15
. . ., . 16 17 18 19 20 21 22
Pinche en OK para confirmar su opcion; s no z 5‘1‘2“ a® 3
pinche en Cancelar (anular). Novermber 2017
Mo Tu We Th Fr Sa Su
1 2 3 4 5
/ & 7 8 8§ 10 11 12
Fecha del cambig— perEnES
de ajustes a2z Formato de
) visualizacion
@ 1M _—
Time 040 o / de la hora
\ Hora de
oK | I PC Date Hour ] [ Cancel ] cambio de
ajustes

La ventana de las ajustes del dispositivo se muestra. Modifique las ajustes, si fuera necesario y
pinche OK para confirmar; si no pinche Cancel (cancelar).

La ventana anterior se muestra
Ramp time: 30min [max=45min] [R: :4.0cmH20]
completada por las nuevas Sl L
H Modification of settings No. 1 on 25/10/2017 16:40
ajustes. Nuevas | reron
. T Ramp time:45min [max=45min] [Ramp pressure:4,0amH20]
configuraci Prescribed pressure ¢ 8,0amH20 [comfort Control Phus 1]

Mociification of settings No. 2

A la derecha de Modification of

settings No. 1 (modificacion de
los ajustes N°1), la fecha y hora
programadas se indican

seguidas por el ajuste de las
nuevas ajustes.

Usted podra modificar de nuevo las ajustes programadas pinchando en | Medification of settings No. 1
(modificacion de los ajustes N°1).

Si usted desea programar las ajustes N°2 a N°4, siga el mismo procedimiento que para el cambio de
configuracion N°1.

Usted puede suprimir la ultima configuracion que usted ha programado pinchando en
l Delete set ) (borrar ajuste).

Pinche OK para validar el ajuste de las ajustes. Una ventana la confirma y los cambios de ajustes
intervendran sucesivamente en las fechas y a las horas programadas.

Notas:

e Los cambios de las ajustes programadas intervienen sea cual sea el estado del dispositivo (en reposo
o funcionamiento). Si un cambio de configuraciéon debe intervenir en un momento en el que la
magquina ya no esta siendo alimentada, el cambio de configuracion sera tenido en cuenta de forma
efectiva en torno a un minuto después.

e Cuando un cambio de configuracion interviene en la fecha y a la hora programados, se hace posible
una nueva programacion de configuracion.Asi, si usted ha realizado 4 programaciones de
configuracion, sera posible una nueva programacion una vez que el cambio de configuracion N°1 ha
intervenido.
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Eliminacion de los datos de cumplimiento

Erasing data

Al pinchar en (eliminacion de
los datos), se muestra un cuadro de didlogo.

Same patient

!} New patient

Erasing data

 Erasing sessions onky,;
All detalled compliance sessions willbe erased, devics wil be sek to standby
raode, but global data, patient ref and settings will be hept.

" Erasing sessions and global data.

All detailed compliance sessions and global data wil be erased, device il be
setin standby raode, bLE patient ref and settings will be kept.

" Hew patient and complete recorfiguration of the device.

= |a opcién Erasing sessions only (eliminacion dnicamente de las sesiones) es seleccionada por
defecto. En ese caso las sesiones seran eliminadas, el dispositivo sera puesto en espera pero los
datos globales, la referencia del paciente y las ajustes seran conservadas. Si usted escogiera
esta opcidén, un mensaje le previene de que va a borrar todas las sesiones de la maquina. Pinche

OK para confirmar; si no pinche en Cancel (cancelar).

= Con la opcién Erasing sessions and global data (eliminacién de las sesiones y los datos
globales), las sesiones y los datos globales serdn eliminados y el dispositivo serd puesto en
espera mientras que la referencia del paciente y las ajustes se conservaran. Si usted elige
estaopcion, un mensaje le advertira de que va a borrar los datos globales de la maquina. Pinche

OK para confirmar; si no pinche en Cancel (cancelar).

= Si usted seleccién la opcion New patient and
complete reconfiguration of the device (nuevo
paciente y reconfiguracion completa del
dispositivo), la ventana Patient reference
(referencia del paciente) se muestra:

Patient reference

HH-H-H!

[ OK. ] | Cancel |

Usted puede atribuir una nueva referencia al paciente para el dispositivo con la ayuda de un cédigo
alfanumérico de 8 caracteres llamado "referencia del paciente”. Por defecto sera la letra R seguida
de los Ultimos 7 caracteres del nimero de serie (por ejemplo "R7090001").

ATENCION

La atribucion de una nueva referencia de paciente entrafia la eliminacion de los datos globales almacenados
desde la ultima configuracion. Para mas informacion, vea el manual técnico del dispositivo.

Si usted teclea una nueva referencia del paciente, un cuadro de didlogo le previene del cambio y le
demanda si desea continuar. Seleccione OK para validar su eleccion; si no pulse Cancelar. La nueva

referencia sustituira a la que se habia mostrado.

NUmero de cliente

El nimero de cliente es un codigo alfanumeérico de 10 caracteres, especifico a la maquina en la que

se ha memorizado y es accesible unicamente con el ordenador.

El nimero de cliente puede ser modificado

Inventory number

pinchando en (nimero de
Cliente). En la ventana que se muestra usted
puede teclear un nuevo numero de cliente. Valide
su opcién con OK.

Inventory number

HHHHHl

[ oK ] | Cancel

Un cuadro de didlogo le demanda si usted desea
continuar. Pinche OK para confirmar; si no pinche
en Cancel (cancelar).
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Configuracion del puerto en serie

El botén = ¥ < (puerto en serie) le Seral ik setup

permite verificar la configuracion y acceder a la ks
velocidad de comunicacion del puerto en serie

utilizado. En la ventana que se muestra usted solo
puede modificar la velocidad de la conexion USB.
Si es ese el caso, un cuadro de dialogo le
preguntara si desea continuar.

Pinche OK para confirmar; si no pinche en Cancel

Bluetooth

(cancelar).

OK l | Cancel

Accesorio de comunicacion
El botén feessew (accesorio) permite WIFI Accessory
hacer funcionar la comunicacion inalambrica por WIFLY_91.02.00
medio del accesorio de comunicacion instalado en wac IR
el dispositivo SEFAM S.Box (modulo Wi-Fi, mddem i .
3G o PolyLink). e
S8ID

Si no hay ningun accesorio de comunicacion i

instalado en la maquina, el botdn no estara activo.
Si no, se mostrara una ventana cuya presentacion
sera diferente segun el accesorio introducido.

Si se trata de un mddulo Wi-Fi, los campos
Security, SSID y Password (contrasefia) deberdn
ser completados, si no lo estan ya. Usted puede
elegir la seguridad WPS (modo de configuracion
automatica) o bien la seguridad WEP, WPA, WPA2
0 NO (modo de configuracion manual).

Erase WPS | | Manual

Complete después los campos SSID y Password (contrasefia) con aquellos correspondientes a la
red Wi-Fi a la que se quiera conectar.

El botdn (borrar) permite borrar la configuracion Wi-Fi anterior.

Usted dispone entonces de alrededor de dos minutos para pulsar el botén correspondiente a su
ruter Wi-Fi y activar la conexion a la red. Con la seguridad WPS la conexion se hara
automaticamente.

En el caso en que usted utilice un modo de configuracion manual, pinche en \ il \ (envio)

que aparece entonces en la pantalla. El boton | ESSh \ (reinicio) que se muestra también
permite reiniciar los campos.

=

Si la conexion a la red local es correcta, el simbolo parpadea alrededor de 30 segundos en la
barra de estado de la pantalla del dispositivo SEFAM S.Box, mostrando que el mddulo Wi-Fi
funciona.

Salga del cuadro de dialogo pinchando en (cerrar).
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Fechay hora

Usted accede al reloj del dispositivo pinchando en

Si el dispositivo funciona, se muestra un cuadro de
didlogo que indica la fecha y la hora del dispositivo
sin posibilidad de modificarlos.

Por contra si el dispositivo esta en espera, el
cuadro de didlogo adjunto le permite modificar la
fechay la hora.

Para modificar la fecha, desplace los meses si
fuera necesario con ayuda de los botones situados
en la parte superior, después pinche sobre el dia
deseado que ahora esta enmarcado en rojo.

Para cambiar la hora y/o los minutos, si es
necesario usted puede primero cambiar el formato
de visualizacion de la hora (12H o 24H), después
coloque el cursor en las casillas correspondientes
y modifique los valores con ayuda del teclado del
ordenador.

El botodn (fecha/hora del PC)
permite sincronizar la hora del dispositivo con del
PC.

ATENCION

@

Date/Hour

(fecha/hora).

A

Date - Time

PC Date/Hour : 24/10/2017 10:01

Date/Hour device : 24/10/2017 10:01

Desplazam
iento de

24/10/2017 - 10:05

October 2017
Mo Tu We Th Fr Sa Su
1

2 3 4 5 6 7 8
9 10 11 12 13 14 1§
16 17 18 19 20 21 22
23 [24] 25 26 27 26 29
30 31

MNovember 2017
Mo Tu We Th Fr Sa Su
1 2 3 4 5
6 7 8 9 10 11 12

13 14 15 16 17 18 19
20 21 22 23 24 25 26
27 28 29 30
: 1/
Time 10 ¢ 05
Ok ‘ l PC Date/Hour I l Cancel ‘

-

Seleccidon de
la fecha

Formato de
visualizacion

|~ delahora

Configuracion
de la horayde
los minutos

Antes de sincronizar la fecha y la hora del dispositivo con la del PC asegurese de que las ajustes de su

ordenador sean correctas.

Pinche OK para validar las modificaciones o Cancel (cancelar) para conservar la fechay la hora.
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Utilizacion de una tarjeta SD

Telecarga de los datos desde la tarjeta SD

El paciente puede utilizar una tarjeta SD para guardar los datos de cumplimiento mas recientes
memorizados en el dispositivo SEFAM S.Box, ateniéndose a las instrucciones indicadas en el
manual del paciente. Una vez que se han guardado los datos, el paciente le hara llegar la tarjeta de
memoria y usted podra recuperar los datos de cumplimiento y proceder a su analisis con ayuda del
software SEFAM Analyze.

Introduzca la tarjeta SD en el lector de tarjeta SD de su ordenador.

Pinche en del programa para acceder a
la recuperacion de los datos almacenados en la
tarjeta SD.

En la ventana que se muestra, pinche en la

opcion Download data from SD card (descargar ‘
los datos de la tarjeta SD).

Nota:

Toda tarjeta SD nueva o que ya haya servido
para guardar datos en el dispositivo puede ser _
utilizada. i patent car

5'§ Maintenance card

Download data from SD card

E

Seleccione un directorio en la tarjeta SD. Un

Selact fle 1 dowriosd

cuadro de dialogo le propone un paciente en la — S
lista. Pl SITOLIDOEE, T IR DD

USted puede eleglr Otro flCherO presente en |a [0 oomimsonnt  pistaus  mosior 24100 W samomconr  earosnconn

tarjeta SD pinchando en | HModify )

(modificar).

Nota:

En el caso en que estén presentes en la tarjeta
SD varios archivos correspondientes a niumeros
de serie de dispositivos diferentes, los archivos
podran ser atribuidos a pacientes diferentes.

Aparece una animacion hasta que la telecarga sea efectiva.

Por razones de confidencialidad de los datos es posible borrar la tarjeta SD después de cada lectura
si se activa la opcién correspondiente (ver parrafo "Funciones generales" pagina 10).

Si la opcion "Ask before erase SD card data"
(preguntar antes de borrar los datos de la tarjeta N
SD) ha sido seleccionada (por defecto), se
muestra un cuadro de didlogo. Pinche Yes (si) si
usted desea borrar los datos o pinche No (no) si
usted desea conservarlos.

Do you want to erase from SD card all the files that have just been acquired?
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= Si el identificador ya ha sido atribuido, el
programa |e pregunta SI desea anadlr |O$ datos Identifier (PUID) already assigned : Demo , S.Box (Folder = PATO0000010)
al paC|ente eX|Sten‘te Plnche Yes (Sl) para Do you want to add these data to the patient 7
confirmar.

[ g
0

* Sino, pinche No (no). Un cuadro de didlogo le
propone crear un nuevo paciente o seleccionar
un paciente de la lista.

1@ lew Patient profile:

("1 Select an existing patient in list

Select patient

Si usted elige crear un nuevo paciente,
complete la informacién para ese paciente en
la ventana New Patient profile (nuevo perfil de - — &
paciente) que se muestra entonces.

New Patient profile

PatientID  PATO00D000S

El campo " Patient ID " permite personalizar el identificador del paciente utilizado por el software.
Se propone un valor por defecto, pero usted puede volver a definirlo con letras minusculas y
mayusculas, cifras y caracteres como " — "y " _". Pinche OK para confirmar; si no pinche en
Cancel (cancelar). Los datos se mostraran en la pantalla.

= Sj usted elige un paciente de la lista, los datos
correspondientes apareceran en la pantalla.

! New Patient profile

@ Select an existing patient in list
Belect patent [-]

1200R 16150001
apn_nouy
PATO0000001
PATO0000002 ,
PAT00000003
PAT00000004
PAT00000007

@
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La ventana que se muestra
despues muestra la & Amn i
presencia de datos de
adquisicion en tiempo real, -
como en el ejemplo adjunto:

13014

37 imin

0.0 evisih

8.0 cmi20

La presencia de curvas y datos de cumplimiento en tiempo real esta sefialada por el simbolo HD
(Alta definicion) en el diagrama del periodo de andlisis en el Calendario nocturno, de la misma
manera que los cambios de configuracion del dispositivo == 0 la presencia de curvas de flujo de 10
Hz W .

Tarjeta del paciente

Usted puede preparar una tarjeta SD usando un paciente identificado en el programa (para el cual se
haya recuperado ya una cumplimiento). Una asociacion mdquina/nimero de serie protege la
operacion.

Es necesario que un paciente haya sido seleccionado primero de la lista de pacientes antes de
pinchar en (tarjeta del paciente).

La ventana que se muestra permite definir las ajustes.

El boton (editar) a la

derecha de cada parametro \ \ |
permite mostrar el cuadro de \ \ |
didlogo correspondiente. \ Bluessoth \ Unchanged on device |
\ \ |
\ \ |

gpt Patient card

Target device 5.N. = 1200R17090001 (S.Box Auto)

Settings Unchanged on device Edit

[ )
(=)
Cada vez que usted modifica un edern Lo (e ]
parametro, la nueva ime snt et on deves [ ]

configuracion aparece en la
banda central, cuyo color
cambia.

Si no se ha modificado un P S — R —
parametro, la banda central
muestra "Unchanged on device"
(sin modificar en dispositivo)
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Dispositivo de destino

El nimero de serie atribuido a la maquina se muestra en la parte central.

Ajustes

En la ventana que se muestra,
los tres botones situados en la
parte inferior permiten activar los s s

grupos de ajustes diferentes. v e

4 Parameters Patient OFF -
Con el botdn

(pardmetros),  usted  puede ppe S0 ¢
acceder a tres grupos de ajustes: e miem s ' on
Presion y funciones Comfort e s

Control Plus (CC+) e Intelligent A

Start. R

Settings S.Box Patient card

PARAMETERS

] intelinent start (158

— m— ———

e

El boton | == (General) le permite acceder
a las ajustes generales del dispositivo (brillo y
unidad de presién) y desbloguear o no el acceso a
3 ajustes destinadas al paciente: Ramp pressure,
Comfort Control Plus (CC+) e Intelligent Start.

El boton | remes (circuito del paciente)

permite acceder a la configuracion del circuito del
paciente, del humidificador y del tubo térmico (si
estuvieran instalados). Usted también puede
configurar la fuga tedrica en la mascarilla (funcion
Mask select).

/| Display brightness

5~

V| Pressure unit

@ an H20 hPa

| Editable by the patient

Ramp pressure
V] Comfort Control Plus {CC+)
Intelligent Start

/| Patient drcuit

@ O15mm B23mm circuit select

/| Theorical mask leak

TPEE = ® = pm

/] Humidifier
OFF1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
i
/| Heated tube CP
FOFFTT 4 i q 5RUTG™

Marcando la casilla correspondiente a un grupo, las ajustes correspondientes aparecen en la
ventana y usted las puede modificar. Refiérase al capitulo "Erreur! Source du renvoi introuvable."
pagina Erreur ! Signet non défini. para la descripcion de todas las ajustes posibles.

Una vez introducidas las ajustes, validelas con OK; si no pinche en Cancel (cancelar). Las nuevas
ajustes se mostraran en la banda central que cambiara de color.

Usted también puede restablecer las ajustes por defecto pinchando en ——t— (defecto).
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Bluetooth

Active la funcion Bluetooth pinchando en Yes (sf)
en el cuadro de didlogo que se muestra. Si no,
pinche No (no) o bien en Cancel (cancelar) para
cancelar su accion.

La banda central indicara "Bluetooth enabled"
(Bluetooth activado) o "Bluetooth disabled"
(Bluetooth desactivado) segun su seleccion.

Modem

Active "Airplane mode" (modo Avién) pinchando
Yes (si) en el cuadro de didlogo que se muestra. Si
no, pinche en No (no) o en Cancel (cancelar) para
cancelar su accion.

La banda central indicara "Airplane mode On'
(modo avién activado) o "Airplane mode OFF"
(modo avién desactivado) segun su seleccion.

Desfase horario

El cuadro de didlogo que se muestra le permite
seleccionar el numero de horas y de minutos de +
o de — del horario actual (con un paso de desfase
de 15 minutos).

Pinche OK para confirmar; si no seleccione Cancel
(cancelar).

Las modificaciones de los pardmetros pueden ser anuladas pinchando en &

Bluetooth @

| Bluetooth activation

Yes | I Ne ‘ I Cancel

Modem settings @

| Airplane mode

Yes | I No ‘ I Cancel

Time shift

05:00 -

[ Ok ] l Cancel I

Reset settings

(reiniciar los ajustes). La mencién Unchanged on device (sin modificar en dispositivo) se mostrara de

nuevo en la banda central.

Usted puede integrar las nuevas ajustes en la

tarjeta SD. Para ello pinche *  “reommemree
(escribir en la tarjeta de memoria). Una ventana
recapitula entonces las ajustes.

Pinche OK para confirmar; si no pinche en Cancel
(cancelar). Seleccione entonces el lector de su
ordenador en el que la tarjeta de memoria es
introducida.

Nota:

Warning. You are about to write on the memory card.

Do you want to continue ?

Mode : CPAP

Prescribed pressure : 8.0 cmH20
Ramp : LRamp (45 min.)
Comfort pressure : 4.0 cmH20'
Comfort calibration CC+ : Never
Auto ON : Enabling Auto ON Mode
Time shift : + 06:00

Enabling Auto ON Mode

La integracion de las ajustes en la tarjeta del paciente precisa que la tarjeta sea introducida en el

lector de tarjeta de memoria del ordenador.

Un cuadro de didlogo le indica que la escritura se
ha realizado y que usted puede retirar la tarjeta de
memoria del lector de su ordenador.

Las ajustes escritas en la tarjeta SD podran ser
guardadas por el programa en las comentarios
técnicas del paciente.
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Tarjeta de servicio

Usted puede preparar una tarjeta SD si usted permite configurar un parque de dispositivos SEFAM
S.Box que tengan un mismo juego de ajustes.

El boton e (tarjeta de servicio) le permite acceder a un cuadro de didlogo en el
que usted puede definir las ajustes.

Las ajustes propuestas son las
mismas que aquellas
propuestas para la tarjeta del |
paciente, pero ademas usted |
puede crear un nuevo perfil de :

|

|

Target device Maintenance card (P164 Auta)

New patient Unchanged on device Edit

Settings Unchanged on device Edit

Bluetooth Unchanged on device

paciente.

Usted también puede mostrar
cada cuadro de ajustes con

ayuda del boton

(editar) a la derecha de cada
para’metro ™ 4 Reset settings = Write on memory card

Modem Unchanged on device Edit

[
[
[
[
[

Time shift Unchanged on device Edit

Nuevo paciente

Se muestra un cuadro de didlogo en el que la

. . . ; . . New patient and complete reconfiguration of the device
referencia del paciente existente esta indicada.
Usted puede introducir una nueva referencia pero Patient reference R7030001
esa accion entrafiara la eliminacion de los datos maximum height characters
memOI’IzadOS y |a reCOﬂfIgUFaCléﬂ por defeCtO de| All the data will be erased and the default parameters will be entered.
dispositivo. Pinche OK para validar la nueva
referencia; si no, seleccione Cancel. e

OK ] | Cancel

Cada vez que usted modifique un parametro, se muestra la nueva configuracion en la banda central
gue cambia entonces de color. Si un parametro no ha sido modificado, la banda central muestra la
mencion Unchanged on device (sin modificar en dispositivo).

Reset settings

Usted puede anular las modificaciones de los parametros pinchando en (reiniciar
los ajustes). La mencion Unchanged on device (sin modificar en dispositivo) se mostrara de nuevo
en la banda central.

gE Write an memory card

Pinche en (escribir en la tarjeta de memoria) para integrar las ajustes a una
tarjeta de servicio. Se muestra una ventana que recordando las ajustes. Pinche OK para confirmar o
Cancel (cancelar) si usted no desea conservarlas. Seleccione entonces el lector de su ordenador en
el que se va a introducir la tarjeta de servicio.

Nota: La integracion de las ajustes a la tarjeta de servicio exige que la tarjeta SD esté
introducida en el lector de tarjeta de memoria del ordenador.

Un cuadro de dialogo le indica que la escritura se ha realizado y que usted puede retirar la tarjeta de
memoria del lector de su ordenador.

Pinche dos veces en @ para volver a la pantalla de inicio.
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Exigencias normativas

Los riesgos relativos a este dispositivo médico han sido evaluados segun la norma ISO 14971, sobre
todo en lo relativo al riesgo residual global (ISO 14971: Dispositivos médicos / Medical devices -
Aplicacion de la gestion de riesgos en los dispositivos médicos - Application of risk management to
medical devices).

El programa SEFAM Analyze se atiene a las siguientes regulaciones:
= Directiva 93/42/CE del Consejo relativa a los dispositivos médicos.
= |EC 62304: Programas de dispositivos médicos - Procesos del ciclo de vida del programa.

= |EC 62366: Dispositivos médicos - Aplicacion de la ingenieria de la aptitud en la utilizacion en los
dispositivos médicos.

Marcado CE

Fecha del marcado CE del software SEFAM Analyze: 2017.
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Glosario

54 = Glosario

AHI (IAH)
indice de apneas e hipopneas

Auto-CPAP (Auto-CPAP)
Modo piloto automatico.

Media % / Periodo (% medio / periodo)
Porcentaje medio de uso y de no uso de la maquina en el periodo.

Bluetooth (Bluetooth)

tecnologias de comunicacion inaldambrica de corto alcance y de bajo consumo que permita
conectar los dispositivos

Circuit Select
Calibrado especifico del circuito neumatico

CNT AH (AH CNT)
Apneas e hipopneas clasificadas como centrales

CNT Apnoeas (apneas CNT), CNT Hypopnoeas (hipopneas CNT)
Apneas centrales, hipopneas centrales.

Communicating accessory (accesorio de comunicacion)

Accesorio que puede estar integrado en el interior del dispositivo SEFAM S.Box (maddulo Wi-Fi,
modem 3G o sistema PolyLink).

Comfort Control Plus

Si es activado por el médico o el proveedor sanitario a domicilio, la funcién Comfort Control
Plus (CC+) tiene por objetivo aumentar la presién de tratamiento en la inspiracion y
disminuirla en la exhalacién para hacer la respiracion mds comoda durante el tratamiento.
Esta activado en permanencia, durante la funciéon de rampa o desactivado.

CPAP (CPAP)
Modo presidn positiva continua.

Dispositivo ON duracién (duracién dispositivo en funcionamiento (h/d)

Tiempo durante el cual la mdquina ha funcionado (entre la puesta en servicio y la puesta en
espera).

FL Runs (Runs LFI)
Runs de limitacion inspiratoria de flujo.

Heated humidifier (humidificador calentador)
Accesorio opcional de SEFAM S.Box que incluye un elemento térmico y un depdsito de agua.

Heated tube (tubo térmico)

Sefam S.Box heated tube with ATC (Adaptive Thermo Control): tubo térmico de 15 mm de
didmetro

Hour counter (contador horario)
Muestra el tiempo de funcionamiento del dispositivo.

Hour counter - Configuratiéon (contador horario - Configuracion): duracion total de
funcionamiento de la maquina en el momento de la configuracion.

Hour counter - Downloaded (contador horario - telecargado): duracion total de funcionamiento
de la maquina en el momento de la telecarga.
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Index (indice)
Numero de eventos por hora.

Intelligent Start

Esta funcion permite al paciente iniciar el tratamiento de manera automatica cuando realiza
las primeras respiraciones dentro de la mascarilla, sin pulsar el botdn de puesta en marcha /
espera.

|.Ramp: intelligent ramp (I.Ramp: funcién de rampa inteligente)
El tiempo de funcién de rampa lo determina automaticamente el dispositivo.

Mask disconnected (mascarilla desconectada)
Tiempo durante el cual la mascara del paciente ha sido desconectada.

Mask Fit & Go
Control de estanqueidad de la mascarilla durante el periodo de utilizacion.

Max. pressure (presion max.)
Nivel de presion maxima suministrado por el dispositivo en modo Auto-CPAP.

Max. ramp time (tiempo max. de rampa)
Permite al proveedor sanitario a domicilio limitar el valor maximo del tiempo de rampa
configurable en caso de uso de la funcion rampa.

Min. pressure (presién min.)
Nivel de presion minima suministrada por el dispositivo en modo Auto-CPAP.

Mode (modo)
Modo de funcionamiento: CPAP ou Auto-CPAP.

OBS AH (AH OBS)
apneas e hipopneas clasificadas como obstructivas.

OBS Apnoeas (apneas OBS), OBS Hypopnoeas (hipopneas OBS)
Apneas obstructivas, hipopneas obstructivas.

ODI (IDO)
indice de desaturacion en oxigeno

Patient circuit (circuito del paciente)
Circuito del paciente utilizado: didmetro 15 mm, 22mm y Circuit Select (otra configuracion).

Patient reference (referencia del paciente)
Referencia atribuida al paciente

% days of usage >= 3 h/d (% de dias de uso>=3 h/d)

Porcentaje de dias para los cuales el paciente ha respirado con la maquina durante un
numero de horas superior a un umbral configurable.

Prescribed pressure (presién prescrita)
Nivel de presion prescrita para el paciente en modo CPAP.

P.x % : pressure efficient more than x% of time (presién eficaz mas de x % del tiempo)

Nivel de presion en el que el paciente ha pasado mas de un cierto porcentaje de tiempo (x =
umbral configurable).

Ramp function (funcién rampa)

manual de usuario SEFAM Analyze Glosario = 55



56 = Glosario

La funcién rampa permite que el aumento de presién sea progresivo para ayudar al paciente a
dormirse. Existen dos tipos de rampa: T RAMP (rampa de tiempo) y | RAMP (rampa
inteligente).

Ramp pressure
Nivel de presion producida por el dispositivo al inicio de la funcién rampa para permitir al
paciente que se duerma comodamente.
En el dispositivo SEFAM S.Box en modo Auto-CPAP, la presion es llevada a la presion en la
que la presion minima (si presion de confort < presién minima) cuando haya una ausencia de
deteccion de ciclo respiratorio superior a 2 minutos o cuando se detecte presion alta.

Ramp time (tiempo de rampa)
Es el tiempo que le ha tomado al dispositivo alcanzar la presion prescrita a partir de la presion
de confort en modo CPAP o para activar la funcion Auto-CPAP cuando la rampa de tiempo
esta activa.

Ramp type (tipo de rampa)
Tipo de rampa seleccionada, bien T Ramp (rampa de tiempol) o | Ramp (rampa inteligente).

SAHOS
Sindrome de apneas e hipopneas obstructivas del suefio

Session (sesién)
Periodo durante el cual los datos se guardan en la memoria entre la puesta en marcha y la
puesta en espera del dispositivo.

Time in ramp (duracién pasada en rampa)
Duracion pasada en rampa.

Tiempo de uso total (tiempo de uso total)
Totalidad del tiempo que el paciente ha respirado con la maquina

T.Ramp: time ramp function (funcién rampa de tiempo)
El tiempo de rampa es determinado por el médico o el proveedor sanitario a domicilio.

3G:
tecnologia de comunicacion movil a través de la red telefénica hertziana que permite que
dispositivos electronicos se conecten entre si.

Usage duration (tiempo de uso)
Duracion cotidiana media durante la cual el paciente ha respirado con la maquina (puesta en
servicio / espera).

Useful duration (duracién (til)
Es la duracion registrada de la cual se sustraen los periodos durante los cuales la mascarilla
ha sido retirada y los periodos durante los cuales no se ha detectado ninguna respiracion.

Wi-Fi:
Tecnologia de transmision inaldmbrica de banda ancha que permite conectar dispositivos
electrénicos entre si.
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