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Introduction

HeRO offre une méthode automatisée et non-invasive permettant de détecter les
décélérations transitoires et la variabilité réduite de la ligne de base de la fréquence
cardiaque. HeRO acquiert, enregistre, mesure et analyse en continu les variations des
intervalles RR. Le systeme affiche également ces informations en continu.

HeRO est utilisé pour :

= L'acquisition en continu d'un signal ECG ou de données de fréquence cardiaque
a partir d'un moniteur physiologique existant ;

= L'identification et la détermination de la durée entre les battements cardiaques
individuels (intervalle R-R) ;

= Lecalcul d'un ensemble de mesures a partir de ces intervalles R-R afin de mettre
en évidence le schéma de la fréquence cardiaque ;

= Calcul d'un « indice » basé sur le degré de décélération et |a variabilité réduite
de la ligne de base dans ces schémas ;

= |ecalcul du score HERO, qui exprime I'indice sous forme de facteur de
multiplication du risque d'infection par rapport a la population de I'USINN

globale et

= Communication de ces informations aux cliniciens de fagon rapide et intuitive.
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Indications d'utilisation

HeRO permet I'acquisition, le stockage, |I'analyse et la création de rapports de
données d'ECG collectées sur des nourrissons. HeRO doit étre utilisé par des
opérateurs formés sous la supervision directe d'un professionnel de santé, dans
un service hospitalier néonatal ou un environnement d'USI pédiatrique.

HeRO est utilisé pour I'analyse de la variabilité dans les intervalles RR
(fréquence cardiaque) et pour la création de rapports de mesure sur la variabilité
des données de la fréquence cardiaque (VFC). Les mesures de la VFC rapportées
par HeRO sont spécialisées par nature, et visent a identifier les périodes de
décélération transitoire et/ou de variabilité réduite de la ligne de base de la
fréquence cardiaque.

HeRO est congu pour fournir des mesures de VFC spécialisées et pour détecter des
arythmies, qui lorsqu'elles sont combinées a d'autres facteurs de risque peuvent étre
utilisées pour évaluer le risque de sepsie chez les nourrissons. L'utilisation de la
surveillance avec HeRO améliore la survie des nouveau-nés de trés faible poids de
naissance.

HeRO Standard acquiert des données a partir d'un moniteur d'ECG et nécessite I'acces
a un réseau local, tous deux fournis par I'utilisateur.

L'installation, la formation, la maintenance et |'assistance doivent étre effectuées par
des employés ou prestataires agréés par Medical Predictive Science Corporation et
qualifiés pour effectuer ces taches.

Contre-indications

HeRO est totalement non-invasif et utilise des données collectées par des moniteurs
physiologiques existants. L'évaluation de la VFC ne convient pas aux patients dont la
fréquence cardiaque est erratique, accélérée ou irréguliere et contrélée de fagon
mécanique. Le tracé d'ECG affiché a I'écran de I'ordinateur ne peut en aucun cas servira
I'analyse de la fonction cardiaque.

Précautions

Précautions générales

Comme le veut |'usage de la bonne pratique médicale, |'interprétation des données
médicales doit étre effectuée conjointement avec la totalité de I'historique médical et
des informations de diagnostic disponibles pour le patient. Un faible score HERO ne
doit jamais servir a refuser ou a réduire le traitement chez un patient montrant des
signes cliniques de sepsie.
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Avertissement : Aucune autre application logicielle ne doit étre installée sur
I'ordinateur du serveur HeRO ou sur les ordinateurs dédiés au poste
d'observation.

Avertissement : Le serveur HeRO et les ordinateurs dédiés au poste
d'observation ne sont pas adaptés a une utilisation dans I'environnement des

patients.

Précautions pour'AD2-DAD

Les précautions suivantes s'appliquent spécifiquement au dispositif d'acquisition de
données AD2 HeRO (AD2-DAD), utilisé pour I'acquisition de tracés d'ECG analogiques
depuis le port Defib/Sync sur le moniteur patient. Elles ne s'appliquent pas aux systémes
HeRO qui utilisent une interface d'acquisition de données en réseau (IADR). (Pour en
savoir plus sur les configurations systéme, consultez la section Présentation.)

L'utilisation du HERO AD2-DAD estinappropriée en présence d'un mélange
anesthésique inflammable avec de |'oxygene ou du protoxyde d'azote.

Le HeRO AD2-DAD est un dispositif de classe Il et doit étre utilisé

uniquement avec l'adaptateur d'alimentation fourni suivant :

GlobTek, Inc. Alimentation électrique médicale modéle GTM21089-1305-T2
50V, 2,6A

& Avertissement : Cet équipement est destiné a étre utilisé uniquement par des

professionnels de santé. Il est susceptible de provoquer des perturbations
radioélectriques ou d'empécher le fonctionnement des appareils se trouvant a
proximité. Il peut s'avérer nécessaire de prendre certaines mesures ; vous pouvez
par exemple réorienter ou déplacer I'équipement, ou encore protéger
I'emplacement.

& Avertissement : Pour fonctionner correctement, le HeRO AD2-DAD nécessite une

amplitude de tracé d'ECG minimale (au port Defib/Sync du moniteur d'ECG) de
+/- 1 volt (c'est-a-dire 2 volts créte a créte). Son utilisation en dessous de
I'amplitude minimale du signal d'entrée peut entrainer des résultats inexacts.

& Avertissement : Le HERO AD2-DAD est classé comme équipement électro

médical. En tant que tel, il nécessite des précautions particuliéres en ce qui
concerne la compatibilité électromagnétique (CEM). Pour en savoir plus, consultez
la section Installation requise pour I'AD2-ADA.
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Exigences environnementales

Les exigences environnementales suivantes s'appliquent aux composants matériels du
systeme HeRO (c'est-a-dire I'ordinateur serveur, les postes d'observation dédiés et les
dispositifs AD2-DAD ainsi que leurs cables, le cas échéant).

Parametre Plage de fonctionnement Plage de stockage/transport

Température Jso“c 60°
0° -

Humidité relative 80% 95%
309 2> 105, R

Altitude 1013 hPa 1013 hPa
540 hPa 193 hPa

Utilisation de ce manuel

Ce manuel est destiné aux médecins, cliniciens, infirmiers, personnels de soin et
personnels informatique hospitaliers possédant des connaissances de base du logiciel
Windows.

Les éléments de menu accessibles par un clic ou les noms de bouton sont encadrés, par
exemple .

Les libellés des graphiques non interactifs, les affichages a I'écran ou les fenétres
contextuelles apparaissent en gras, par exemple Vue patient.

Le symbole & est utilisé dans ce manuel et dans le systéeme d'aide en ligne pour
mettre en évidence des avertissements susceptibles d'affecter le patient s'ils ne sont pas
pris en compte.
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Présentation

HeRO se compose de dispositifs d'acquisition de données (DAD), d'un serveur et d'un
ou plusieurs postes d'observation. Sur certaines installations, le serveur est configuré
pour acquérir les données depuis le réseau de surveillance physiologique. Dans ce cas
les dispositifs d'acquisition de données ne sont pas utilisés. HeRO ne comporte aucune
piece appliquée.

Moniteurs
physiologiques

Poste
Serveur HeRO d'observation

T~

Vs —7\
—
—

Defib/Sync

%4—

Service ®
d'acquisition des
opiion1donnees

Senveur réseau 9-— ® ’

de sunweillance | Réseau

physiologique i clinique

: de
I'hépital

 EEE!

iOption 2

Option 3
Réseau de P

surveillance
physiologique

Figure 1 : Présentation du systeme HeRO. Dans la Configuration 1, les dispositifs d'acquisition de
données HeRO collectentles données de fréquence cardiaquea partir du port Defib/Sync sur les
moniteurs physiologiques. Dans la Configuration 2, leserveur HeRO requiert les données de fréquence
cardiaquesur unserveur réseaude surveillance physiologiqueen passantparleréseaucliniquede
I'hépital. Dans la Configuration 3, leserveur HeRO acquiertles données de fréquence cardiaque
directement depuis le réseau de surveillance physiologique.
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Dispositif d'acquisition de données (DAD)

Le dispositif d'acquisition de données est utilisé pour rassembler des données de tracé
d'ECG depuis un moniteur physiologique et pour appliquer des algorithmes
mathématiques permettant de déterminer les schémas de VFC. L'AD2-DAD est un petit
dispositif de la taille d'une brique, raccordé a une sortie de signal analogique surle
moniteur physiologique et au réseau clinique de I'hopital Il peut étre installé dans
I'environnement des patients ou dans une armoire d'équipements.

Serveur

Le serveur HeRO est un PC de classe serveur généralement installé dans une armoire
d'équipements ou un emplacement similaire. Il joue un réle central dans le systéme en
calculant les scores HeRO, stockant la base de données principale HeRO, coordonnant
les transferts des patients et en mémorisant les parametres des autres composants du
systeme HeRO.

Interface d'acquisition de données en réseau (IADR)

L'interface d'acquisition de données en réseau (IADR) est une extension logicielle du
produit HERO qui permet au serveur d'acquérir des données de fréquence cardiaque
depuis le réseau de surveillance physiologique. Cette interface remplace les dispositifs
DAD et le cablage associé. Configurée a cet effet, |'interface peut également effectuer
les opérations d'admission, de sortie et de transfert du patient (ADT) en fonction des
informations récupérées depuis les moniteurs physiologiques. Selon le type des
moniteurs et la configuration du réseau de surveillance, HeRO peut étre installé
directement sur le réseau de surveillance physiologique (Figure 1, Configuration 3), ou
acquérir indirectement des données de fréquence cardiaque en communiquant avec un
serveur intermédiaire placé sur le serveur de réseau de surveillance physiologique
(Figure 1, Configuration 2).

Postes d'observation

Les postes d'observation présentent I'interface utilisateur HeRO aux cliniciens. Dans
une installation classique, plusieurs postes d'observation dédiés (ordinateurs de petit
facteur de forme avec écran) sont installés a différents points du service de réanimation
néonatale. Le systeme peut également étre configuré pour permettre aux PC existants
de I'hopital d'accéder a HeRO via un navigateur Internet.

-10-
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Utilisation de HeRO

Installation

Dans les installations utilisant des dispositifs d'acquisition de données, chague moniteur
ECG est connecté a un DAD a I'aide d'un cable de signal analogique branché au port
Defib/Sync du moniteur physiologique. Les cdbles nécessaires sont fournis et installés
par des installateurs agréés, ainsi que le systeme HeRO afin de garantir la compatibilité
avec les moniteurs ECG existants. Contactez MPSC pour obtenir une assistance lors de la
mise a niveau ou du déplacement des moniteurs d'ECG. Les moniteurs ECG et les
systemes HeRO DAD sont des installations fixes. Ne tentez pas de débrancher les
cables sans avoir contacté MPSC au préalable.

Sur les sites utilisant I'acquisition de données en réseau, aucun branchement
supplémentaire n'est effectué sur les moniteurs physiologiques. L'interface est
configurée pendant I'installation du systeme HeRO. Contactez MPSC pour obtenir une
assistance lors de la mise a niveau ou du déplacement des moniteurs d'ECG.

Le systeme HeRO identifie les complexes QRS du canal de tracé d'ECG sélectionné
(par ex. I, 11 ou lll) sur le moniteur d'ECG. Consultez la documentation du moniteur d'ECG
pour savoir comment changer de canal d'ECG actif.

Le personnel informatique de I'hopital installe les connexions réseau nécessaires au
systeme HERO. MPSC recommande un cablage standard a paire torsadée blindée de
catégorie 5 (ou supérieure), raccordé aux ports réseau standard du DAD, du serveur et
des postes d'observation.

En cas de problémes de réseau, contactez I'administrateur du réseau de I'hopital ou le
distributeur local indiqué page 2 de ce manuel.

-11-
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Affichage du score HeRO

Le score HeRO s'affiche sur trois écrans différents : vue plan, vue pod et vue patient.
Dans tous les cas, la tendance du score HeRO sur cinqg jours est affichée, et la tendance
passe de gauche a droite de 5 jours auparavant a actuel.

‘®DEMO-15 ‘®DEMO-16
0,19

24/03/14 10:58:40

Figure 2. Ecran . REMARQUE : Les noms et les numéros de dossier médical utilisésdans les
figures suivantes sontfictifs etne correspondent pas a des patients ou utilisateurs réels.

La Vue pIan| (Figure 2) est une vue personnalisée de I'unité hospitaliere. Chaque
|ic6ne lit| se compose des éléments suivants :

e |e numéro du lit,

e un affichage numérique du score HeRO le plus récent,

e |lenuméro de dossier médical et le nom du patient (si un patient est affecté au
lit),

e une tendance du score HeRO surcing jours, un symbole d'alarme, le cas
échéant, et

e un témoin d'état qui estvert lorsque le systéme recoit des intervalles RR ou des
données de rythme cardiaque pour le lit, et gris le reste du temps.

Dans les unités comptant un grand nombre de lits, le systeme HeRO peut étre

configuré avec plusieurs écrans [Vue plan|, chacun couvrant une zone physique ausein
de I'unité.

-12 -
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L'alarme s'affiche lorsque le score HERO est supérieur a 2,0. Une alarme clignotante
peut étre suspendue en cliquant avec le bouton droit de la souris (ou touchant les

écrans tactiles) en un point quelconque de I'. Pour en savoir plus, consultez la
section Alarmes.

Cliquez sur une icone lit surla Vue plan|pour ouvrir I'écran Wue patient|du patient

affecté a ce lit. Notez que lorsqu'une alarme est active, le premier clic surl'icone lit |a

met en pause et le second clic ouvre la Vue patient|.

Le systeme peut étre configuré de fagcon a masquer toutes les informations permettant
d'identifier le patient sur la [Vue plan|et la Vue pod|. Dans ce cas, les informations
permettant l'identification du patient s'affichent en totalité lorsqu'un utilisateur se

connecte au systeme en appuyant sur le bouton |[Connexion|dans I'angle inférieur droit
de I'écran.

Cliquez sur le bouton en bas de |'écran pour afficher I'écran d'aide.

L' peut afficher des messages d'information ou d'erreur pour indiquer les
problemes ou changements d'état. Ces messages et leur signification sont résumés
ci-dessous. Ces messages varient en fonction de la méthode d'acquisition de données
(DAD ou IADR), et pour les installations IADR, selon que I'interface est utilisée pour
fournir les informations d'admission / de sortie / de transfert du patient.
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Message S'applique a | Description

Erreur de DAD Le systéme ne parvient pas a communiquer avec le

comm. dispositif de DAD affecté au lit.

Aucune onde | IADR Le systeme ne regoit pas de données de tracé d'ECG du
moniteur en réseau affecté au lit.

Pas de IADR Le systeme ne regoit pas de données de Rythme

rythme cardiaque du moniteur en réseau affecté au lit.

cardiaque

Pas de N°de | IADR avec Le systéme recoit des données du moniteur

DM ADT physiologique affecté au lit, mais aucun numéro de
dossier médical n'est spécifié pour le patient admis sur
ce moniteur.

Pas de nom IADR avec Le systeme recoit des données du moniteur

ADT physiologique affecté au lit, mais aucun nom n'est

spécifié pour le patient admis sur ce moniteur.

Conflit N° DM | IADR avec Les moniteurs physiologiques pour les lits affectés

ADT indiquent le méme numéro de dossier médical pour le

patient admis.

Mise a jour IADR avec L'interface d'acquisition de données en réseau recoit

du patient ADT des informations patient mises a jour du moniteur

physiologique. Ce message doit disparaitre apres
quelques minutes, et n'indique pas une erreur, sauf s'il
ne disparait pas.

Pour en savoir plus sur ces messages, et pour des suggestions de diagnostic et de
résolution des problémes, consultez la section Résolution des problémes de ce manuel.
Si le probléme n'est pas résolu en suivant les étapes suggérées, contactez |'assistance
technique aupres du représentant local indiqué page 2 de ce manuel.
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Demo eEyLWY Demo B | Patients| Lits
. DEMO-1 | D277123 Doe John . DEMO-5 | 5554276 Sedillo Matthew

. DEMO-2 | K453782 Kress Dennis M121658 McGarry Monigue

@ DEMO-3 [ M727648 Matson Jeanette | (@ DEMO-7[ 5231277 Silver Beth

@ DEMO-4 [ S324769 Sparks Alan | (@ DEMO-8] c982411 Camp

?  Aide © Connexion 24/03/14 11:32:55

Figure 3. Ecran
Alors que la présente généralement tous les lits de I'unité, la offre

une vue plus détaillée d'un petit groupe de lits situés dans une section spécifique de
['unité, avec les icones placées dans une grille. Une installation classique est configurée
avec plusieurs écrans Vue pod| qui couvrent ensemble tous les lits de |'unité. Les

éléments qui composent chaque sontsimilaires acellesdela :

e |enuméro du lit,

e |enuméro de dossier médical et le nom du patient (si un patient est affecté au
lit),

e une tendance du score HeRO surcing jours,

e un graphique a barres indiquant le score HeRO le plus récent,

e un affichage numérique du score HeRO le plus récent,

e unsymbole d'alarme le cas échéant et

e un témoin d'état qui estvert lorsque le systéme recoit des intervalles RR ou des
données de rythme cardiaque pour le lit, et gris le reste du temps.

L'alarme s'affiche lorsque le score HERO est supérieur a 2,0. Une alarme clignotante
peut étre suspendue en cliquant avec le bouton droit de la souris (ou touchant les

écrans tactiles) en un point quelconque de I'. Pour en savoir plus, consultez la
section Alarmes.

Comme dans la Vue Plan|, cliquez sur une pour afficher la Vue patient|. Notez

gue lorsqu'une alarme est active, le premier clic la met en pause et le second clic ouvre

la Vue patient]
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L' de la [Vue pod|affiche les mémes messages d'état et d'erreur que la
. Pour en savoir plus, consultez la section précédente.
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Vue patient]

I L) A Pod | Bl
e T D277123 Doe John e

2 o8
i
24/03

.'

®DEMO-16
0,19
g

Robe:

‘03/14 11:22:03

105 11:00 11:05 11:10 11:15 11:20 2

Figure 4. Ecran

La [Vue patient|couvre un seul lit dans |'unité, et offre une vue beaucoup plus détaillée
du score HeRO que la [Vue plan|ou la Vue pod|. La [Vue patient|contient les éléments

suivants :

e |enuméro du lit,

e lenuméro de dossier médical et le nom du patient (si un patient est affecté au
lit),

e une tendance du score HeRO surcing jours,

e un graphique a barres indiquant le score HeRO le plus récent,

e un affichage numérique du score HeRO le plus récent,

e unsymbole d'alarme le cas échéant,

e une tendance de la fréquence cardiaque sur 30 minutes,

e untracé d'ECG d'une seconde (non affiché pour toutes les configurations du
systeme) et

e untémoin d'état qui estvert lorsque le systéme recoit des intervalles RR ou des
données de rythme cardiaque pour le lit, et gris le reste du temps.

La barre de défilement et les quatre boutons fleches permettent a l'utilisateur de
naviguer dans les données patient des quinze derniers jours. La tendance de la
fréquence cardiaque sur 30 minutes, le graphique a barres et la représentation
numérique affichent les données de la période sélectionnée. Lorsque des données
historiques sont affichées, un curseur jaune dans la tendance de score HeRO indique
I'emplacement de la période actuelle. Le tracé d'ECG (lorsqu'il est affiché) présente en
permanence les données actuelles en temps réel.

Le tracé d'ECG affiché par HeRO ne doit pas étre utilisé a des fins de
{ ! 5 diagnostic. En outre, en raison d'une latence d'affichage du tracé, cet
ECG ne doit pas étre utilisé pour déclencher une défibrillation.
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L'alarme s'affiche lorsque le score HERO d'un patient dépasse 2,0. Une alarme
clignotante peut étre suspendue en cliquant (ou touchant les écrans tactiles) surle
symbole d'alarme ou en un point quelconque de la zone entourant le graphique a
barres. Consultez la section Alarmes ci-aprés.

Les boutons |[Admettre], [Sortie| et [Transférer] de la permettent d'admettre
un patient dans un lit vide, de sortir un patient du lit actuel ou de transférer le patient
du lit actuel vers un autre lit. Consultez la section Suivi des patients : Admettre, Sortie
et Transférer pour plus d'informations.

Pour fermer la Vue Patient], cliquez sur le bouton E dans le coin supérieur droit.
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Alarmes

Le systeme HeRO inclut une alarme visuelle pour les scores élevés, concue pour attirer
I'attention sur les patients a haut risque. Les alarmes s'activent lorsque le score HeRO
d'un patient atteint ou dépasse 2,0. Les alarmes fonctionnent de facon indépendante
pour chaque lit.

L'état de I'alarme est indiqué par un symbole d'alarme affiché sur I' etsurla

pour le patient dont le score est élevé :

Etat Aspect
Inactive Symbole non affiché
Active

\

Symbole affiché avec points d'exclamation clignotants

En pause \ \

Symbole affiché avec points d'exclamation fixes

Une alarme active peut étre suspendue en cliquant (ou en touchant les écrans tactiles)
sur le symbole clignotant ou la zone environnante. L'alarme affiche alors le symbole de
pause, qui reste visible jusqu'a réinitialisation de I'alarme. Les alarmes peuvent étre
mises en pause depuis n'importe quel poste d'observation. La mise en pause d'une
alarme sur un poste d'observation la met également en pause sur les autres.

Lorsque le score du patient descend en-dessous du seuil, une alarme active ou en pause
est réinitialisée et redevient inactive. Le symbole d'alarme disparait. L'alarme est
automatiquement ré-enclenchée pour s'activer sila valeur de seuil est encore dépassée.

Le systeme d'alarme estinclus dans le logiciel HERO et ne nécessite pas de test
distinct. Lorsque HeRO fonctionne, il en est de méme pour le systéme d'alarme.
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Suivi des patients : Admission, sortie et transfert

Le systeme HeRO fournit une interface simple et intuitive pour le suivi de
I'emplacement des patients au sein de I'unité, afin de garantir que toutes les données
de fréquence cardiaque sont attribuées au bon patient. Lorsqu'un patient bouge au sein
de I'unité, HeRO peut étre mis a jour en Admettant un patient dans un lit, en sortant
un patient d'un lit ou en transférant un patient d'un lita un autre.

Lorsqu'un patient est admis dans un lit, les données de rythme cardiaque recues depuis
ce lit sont affectées a ce patient en temps réel. Ces informations sont alors utilisées pour
calculerle score HeRO et la tendance, qui est également stockée dans le dossier du
patient. Lorsqu'un patient est sorti d'un lit et admis dans un autre lit, ou directement
transféré d'un lita un autre, les données démographiques et de rythme cardiaque
associées le « suivent » jusqu'a son lit. Ainsi, la tendance du score HeRO d'un patient
spécifique reste précise lorsque le patient change de lit dans |'unité.

Les opérations décrites dans cette section peuvent étre réalisées avec les boutons

IAdmettre], [Sortie| et [Transférer| qui apparaissent surla |Vue Patient], I'écran et

|'écran |Lits|.

Dans le cas de sites configurés de sorte a récupérer des informations ADT depuis
I'interface d'acquisition de données en réseau, le systéme HeRO n'est pas utilisé pour
admettre ou transférer les patients. Pour ces installations, les trois sections qui suivent
(Admission d'un patient, Transfert d'un patient et Résolution des conflits d'attribution
de lit) sont fournies a titre purement informatif, car cette fonctionnalité est désactivée
dans HeRO. Reportez-vous a la section ADT avec acquisition de données en réseau.
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Saisie des données démographiques du patient

Avant de pouvoir suivre un patient avec HeRO, vous devez entrer des informations
démographiques de base pour le patient. Sur I'écran Patientsl, cliquez sur le bouton
INouveau patient| pour faire apparaitre la boite de dialogue [Nouveau patient (voirla
Figure 5). Entrez un Nom, Prénom (facultatif) et Numéro de dossier médical pour le

nouveau patient, puis cliquez sur [Enregistrer|. Le Nom et le Numéro de dossier médical
sont des informations requises pour le patient. Le nouveau patient apparait désormais

sur|'écran (voir la Figure 6) et peut étre admis dans un lit.

Demo Demo A Demo B [BElE] Lits | Utilisateurs

. ouveau patien

Numéro DM D277123
Nom de famille Doe

Prénom John

2  Annuler

© Déconnexion [PEYIUTREREEEH Y

Figure 5. Boite de dialogue

. Inclure les patients historiques

@ DEMO-1|D277123 Doe Jo D277123 Doe John

Historique du lit Heure d'admission Heure de sortie

DEMO-1 31/01/14 06:00

© Déconnexion PLYIETRE Nk

Figure 6. Ecran
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Admission d'un patient

Une fois les informations démographiques entrées, cliquez sur le bouton de
['écran Patients| pour admettre le patient dans un lit. La boite de dialogue

|Admettre le patient| apparait (voir la Figure 7).

SO ETHENEG il ~ Matson Jeanette - M727648 + Nouveau patient

Admettre le patient

M727648 Matso Heure d'admission  24/03/2014 (0}] Bi 41 B '648 Matson Jeanette

Patient M727648 Matson Jeanette

- AD26-3

© Déconnexion [[PEYIeTRTRHESHLY

Figure 7. Boite de dialogue |Admettre le patient|

La boite de dialogue |Admettre le patientl présente une liste indiquant tous les lits
auxquels le patient peut étre affecté. Cliquez ou appuyez sur la liste pour afficher les
choix, puis faites défiler jusqu'au lit souhaité et cliquez pour le sélectionner.

La boite de dialogue |Admettre le patientl propose également des commandes d'entrée
de date et d'heure pour |'Heure d'admission, qui indique la date et I'heure effectives de
I'opération d'admission. Lors du premier affichage de cette boite de dialogue, |'Heure
d'admission est définie sur I'heure actuelle. Si vous savez que le patient a été déplacé
vers le lita une heure sensiblement antérieure, vous devez entrer I'heure correcte. Cela
réduit la probabilité d'affectation accidentelle de données de rythme cardiaque a un
mauvais patient.

Pour terminer |'opération de sortie, cliquez sur |Kdmettre|. Si vous ne souhaitez pas
procéder a l'admission, cliquez sur AnnulerI.

Pour admettre rapidement un patient déja entré dans le systéme dans un lit différent,

vous pouvez accéder a la boite de dialogue |Admettre le patientl depuis la [Vue patient
pour ce lit, ou depuis la page . Dans ce cas, le affiché surla boite de dialogue est
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fixe, et vous sélectionnez le é admettre dans le lit. Le patient peut étre
sélectionné depuis I'une des deux boites déroulantes indiquant les patients éligibles par
ordre de ou de [Numéro de dossier médical|.

Sortie d'un patient

Les patients sont sortis des lits a I'aide de la boite de dialogue |Faire sortir le patient|,
accessible en cliquant sur les boutons de I'écran |Patients|, de |'écran [Lits| ou de la

ue patient|. Il vous sera demandé de vous connecter au systéme avant d'accédera la
boite de dialogue.

S E G EACNEEDd ©  Matson Jeanette + Nouveau patient

Faire sortir le patient

Heure de sortie  24/03/2014 08 §: 40 '648 Matson Jeanette

Patient M727648 Matson Jeanette

Lit DEMO-3

© Déconnexion PLYOEIFTEEREIEE]

Figure 8. Boite de dialogue |Faire sortir le patientl

La boite de dialogue [Faire sortir le patient|affiche le nom du lit et les informations sur le
patient pour le lit dont le patient va sortir, ainsi que les champs de saisie de date et
d'heure pour I'Heure de sortie. Lors du premier affichage de la boite de dialogue,
['Heure de sortie est définie sur la date et I'heure actuelles. Si vous savez que le patient
a été déplacé hors du lit a une heure sensiblement antérieure, vous devez corriger ces
champs avant de procéder a la sortie. Cela réduit la probabilité d'affectation
accidentelle de données d'intervalle RR a un mauvais patient.

Pour terminer |'opération de sortie, cliquez sur . Si vous ne souhaitez pas

procéder a la sortie, cliquez sur .
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Transfertd'un patient

La boite de dialogue |Transférer le patient| est utilisée lorsqu'un patient est déplacé d'un
lita un autre. Cette boite de dialogue est accessible en cliquant sur les boutons

de I'écran , del'écran ou de la |Vue patient]. Il vous sera

demandé de vous connecter au systeme avant d'accéder a la boite de dialogue.

Sétectonner e patien: [ENFPENS ENEYTORN RIS

Transférer le patient

@® DEMO-1|D27712° Heure de transfert = 24/03/2014 08 a: 46 a D277123 Doe John

Patient D277123 Doe John

- AD27-2

© Déconnexion [EEZYLERCE LR

Figure 9. Boite de dialogue [Transférer le patient]

La boite de dialogue |Transférer le patient| affiche le nom du patient qui va étre

transféré vers un nouveau lit. Elle contient également une liste déroulante [Lit], qui
permet de sélectionner le lit vers lequel le patient va étre transféré, ainsi que les
champs de saisie de date et d'heure pour |'Heure de transfert.

La liste indique tous les lits vers lesquels le patient peut étre transféré a I'Heure de
transfert. Les lits avec d'autres patients admis a cette heure (ou apres) n'apparaissent
pas dans la liste.

Lors du premier affichage de la boite de dialogue, I'Heure de transfert est définie surla
date et I'heure actuelles. Si vous savez que le patient a en fait été déplacé a une heure
sensiblement antérieure, vous devez corriger ces champs avant de procéder au
transfert. Cela réduit la probabilité d'affectation accidentelle de données d'intervalle RR
a un mauvais patient.
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Pour terminer |'opération de transfert, cliquez sur . Si vous ne souhaitez pas
procéder autransfert, cliquez sur .

Conseil : Pour sélectionner un élément dans une longue liste d'options, saisissez les

premieres lettres de I'élément. Vous réduirez ainsi le nombre de choix affichés et
pourrez faire votre choix plus rapidement.
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Résolution des conflits dans I'attribution des lits

L'écran (voir la Figure 10) offre une vue d'ensemble de toutes les opérations
d'admission, de sortie et de transfert pour tous les lits traités par HeRO.

Sélectionner le lit

Historique du lit Numéro DM Heure d'admission Heure de sortie

Matson Jeanette M727648 24/03/14 08:48
Doe John D277123 31/01/14 06:00 24/03/14 08:48

© Déconnexion [EZYOETATERE:HZ

Figure 10. Ecran

L'écran Lits présente une liste déroulante Lit permettant de sélectionner un lita
afficher. Lorsqu'un lit est sélectionné, I'écran affiche une , qui présente une
tendance en temps réel du score HeRO pour le lit, et une liste d'entrées d'historique du
litindiquant tous les patients qui ont été affectés au lit sélectionné dans le temps.

Pour modifier une entrée de I'historique du lit, commencez par vous z‘a
HeRO. Utilisez la liste déroulante de la barre Sélectionner un lit pour sélectionner
le bon lit, puis cliquez ou appuyez sur |'élément souhaité lorsqu'il apparait dans la liste
Historique du lit. La boite de dialogue Historique du lit apparait alors (voir la Figure 11).
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Historique du lit
Sélectionner le lit
Heure d'admission 31/01/2014

Heure de sortie v 24/03/2014

Patient D277123 Doe John

Historique du lit l Lit DEMO-1

Matson Jeanette

© Déconnexion PZILEIRCEERIH

Figure 11. Boite de dialogue [Historique du lit

La boite de dialogue |Historique du Iit| permet de créer de nouvelles entrées d'historique

du lit ou de modifier des entrées existantes.

Pour créer une nouvelle entrée d'historique du lit, cliquez sur le bouton en
haut de la liste Historique du lit affichée surl'écran Lits. La boite de dialogue
|Historique du Iit|appara?t et présente une entrée d'historique du lit vide pour le lit

sélectionné. Vous devez sélectionner le Patient et entrer une Heure d'admission. Vous
pouvez également entrer une Heure de sortie.

Il est également possible de créer de nouvelles entrées d'historique du lit a partir de

I'Historique du lit affiché sur|'écran . Cliquez ou appuyez sur le bouton

pour ouvrir une boite de dialogue |Historique du Iit| pour la nouvelle entrée.
Dans ce cas, le patient est déja affecté, et vous sélectionnez le lit depuis la liste
déroulante.

Pour éditer une entrée d'historique de lit existante depuis la liste, cliquez simplement
sur |'élément. La boite de dialogue |Historique du Iit| permet d'apporter des

modifications a I'Heure d'admission et a I'Heure de sortie d'une entrée de |'historique du
lit afin de refléter les heures de début et de fin réelles de I'attribution du lit. Lorsque la
case Heure de sortie est décochée, I'heure de sortie est supprimée de I'entrée de
I'historique du lit, ce qui signifie que le patient est encore dans le lit.

Pour supprimer completement |'entrée d'historique du lit, cliquez sur le bouton

. La suppression d'un historique du lit permet de retirer les intervalles RR du
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dossier du patient et de recalculer les scores HeRO, comme si le patient n'avait jamais
été admis dans le lit.

Une fois toutes les modifications nécessaires apportées, appuyez sur [Enregistrer|. Pour

annuler les modifications, appuyez sur .
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Modification des informations du patient

Demo |Demo A| Demo B BellEd] Utilisateurs
Sélectionner le patient W m + Nouveau patient

. Modifier le patient

Numéro DM M727648 M727648 Matson Jeanette

Nom de famille Matson

Prénom Jeanette

Historique du lit
DEMO-1
DEMO-3

© Déconnexion PLYOEISTNERIHCT

Figure 12. Modification d'un patient

Vous pouvez utiliser|'écran pour mettre a jour les informations patient qui ont
été saisies lorsque le patient a été admis pour la premiére fois a un lit HeRO. Vous
pouvez également |'utiliser pour supprimer des patients en double ou entrés par erreur.

Le systeme HeRO peut étre configuré pour masquer automatiquement les patients qui
n'ont pas été admis dans un lit HeRO depuis longtemps. Cela évite de remplir les listes
déroulantes avec des patients qui ne sont plus suivis. Si vous cochez la case

|Inc|ure les patients historiquesl, tous les patients seront affichés dans les listes.

Pour modifier des informations patient, procédez comme suit :

1. Connectez-vous a HeRO en appuyant sur le bouton en bas a droite,
puis en saisissant votre nom d'utilisateur et votre mot de passe.

2. Sur |'écran Patientgl, sélectionnez un patient dans les listes déroulantes Nom| ou
INuméro de dossier médicall. Au besoin, cochez la case [Inclure les patients

|historiques pour que tous les patients souhaités figurent dans les listes.

3. Cliquez surle bouton pour ouvrir la boite de dialogue [Modifier le
(voirfigure 12).

4. Faites toutes les modifications souhaitées.

5. Cliquez surle bouton [Enregistrer]|.
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Pour supprimer un patient du systéme, appliquez la méme procédure que ci-dessus,

mais cliquez sur aulieude . Il vous est demandé de confirmer

I'opération.

& Avertissement : La suppression d'un patient efface du systeme toutes les
informations du patient, I'historique du lit et les tendances du score HeRO.

ADT avec acquisition de données enréseau

Lorsque le systéme HeRO est configuré pour utiliser I'interface d'acquisition de
données en réseau (IADR) et acquérir les données de fréquence cardiaque depuis le
réseau de surveillance physiologique, il peut également étre configuré pour demander
les informations d'admission du patient aux moniteurs physiologiques, afin d'effectuer
automatiquement les opérations d'admission et de transfert du patient. Dans ce mode
de fonctionnement, les patients sont admis, sortent et sont transférés au niveau du
poste central associé aux moniteurs physiologiques, et le systeme HeRO effectue les
opérations équivalentes d'admission, de sortie et de transfert.

L'interface d'acquisition de données en réseau ADT utilise le numéro de dossier médical
comme « clé » pour identifier les patients au sein du service de réanimation néonatale.
Les modifications apportées au numéro de dossier médical déterminent les opérations
d'admission et de transfert du patient. L'interface synchronise également le nom du
patient avec les informations recues des moniteurs, mais aucune opération ADT n'est
effectuée suite a la modification du nom.

Pour utiliser ce systéme, il est nécessaire de saisir des informations précises pour le
numéro de dossier médical et le nom du patient sur le poste central du systéme de
surveillance physiologique, ou directement sur le moniteur, lors de I'admission d'un
patient dans le service de réanimation néonatale. Lorsqu'un patient est déplacé vers un
autre lit, utilisez la fonction Transfert du patient sur le poste central ou le moniteur pour
« déplacer » les informations démographiques vers le nouvel emplacement. (Si aucune
fonction Transfert spécifique n'est disponible, vous pouvez simplement effectuer la

« sortie » du patient sur un moniteur puis « I'admettre » sur le nouveau moniteur en
saisissant a nouveau les informations démographiques. Dans ce cas, vous devez vérifier
que le numéro de dossier médical correspond exactement.)

Lorsque vous utilisez I'interface ADT d'IADR, n'admettez pas de patients avec un
numéro de dossier médical incomplet ou factice sur les moniteurs. L'interface ADT
HeRO est alors susceptible de créer plusieurs dossiers pour le méme patient,
produisant des informations du score HeRO incomplétes. (Sile nom du patient est
inconnu au moment de I'admission, il est acceptable d'entrer un nom fictif tel que
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« Martin, gargon ». Le nom peut étre modifié ultérieurement, et les changements
reflétés dans HeRO.)

En raison de la fagon dont les informations patient sont transmises par certains types de
moniteurs physiologiques lorsqu'elles sont modifiées sur le poste central, il peut exister

un délai de quelques minutes avant que la mise a jour ne figure dans le systéme HeRO.
Au cours de cette période, les vues Plan et Pod affichent un message MISE A JOUR sur le
lit concerné (ou les lits, dans le cas d'un transfert de lit).

Lorsque l'interface ADT d'IADR est activée, les fonctions « manuelles » d'admission et de
transfert correspondantes du systéme HeRO (décrites précédemment) sont
désactivées.

Le reste de cette section présente de facon détaillée le fonctionnement de l'interface
ADT d'acquisition de données en réseau.

L'interface ADT d'IADR HeRO effectue les opérations suivantes en fonction des
modifications signalées parles moniteurs. Les conditions d'erreur décrites sont affichées
sur les vues Plan et Pod :

e Lorsqu'un numéro de DM est recu depuis le moniteur physiologique, l'interface
ADT HeRO crée un nouveau patient dans le systeme HeRO et attribue le
numéro de DM et le nom a ce patient. Si aucun nom de patient n'est fourni,
I'interface définit la condition d'erreur PAS DE NOM pour indiquer que le nom
doit étre saisi surle poste central du moniteur physiologique.

e Lorsqu'un numéro de DM vide est recu pour un lit qui accueillait précédemment
un patient, I'interface ADT HeRO controle a nouveau les informations de nom
du patient. Si le nom est également vide, le patient HeRO est sorti du lit.

Si l'interface recoit un numéro de DM vide mais que le moniteur indique toujours
un nom de patient admis, |'interface définit la condition d'erreur

PAS DE N° DE DM pour indiquer I'incohérence. Pour résoudre |'erreur (a) retirez
le nom du patient (si le patient a bien quitté le lit) ou (b) saisissez le numéro de
DM manguant (si un patient est admis sur le moniteur).

e Lorsqu'un numéro de DM est déplacé entre deux moniteurs (c'est-a-dire qu'un
patient est transféré au poste central du systéme de surveillance physiologique)
le patient HERO est transféré vers le nouveau lit.

e Lorsque le numéro de DM signalé par un moniteur correspond a celui signalé par
un autre moniteur dans le service de réanimation néonatale, I'interface indique
un conflit (la localisation du patient n'est pas claire) et définit la condition
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d'erreur CONFLIT DE N° DE DM. Pour résoudre I'erreur, faites sortir le patient de
I'un des lits.

Lorsque le numéro de DM signalé par un moniteur demeure identique, mais que
le nom de patient associé change, le nom du patient HeRO correspondant est
mis a jour en fonction du nouveau nom.

Pour obtenir des informations détaillées surles conditions d'erreur décrites ci-dessus,
consultez la section Résolution des probléemes.

L'interface ADT HeRO effectue également des opérations automatiques de

« nettoyage » lorsque les informations démographiques fournies par les moniteurs
physiologiques sont manquantes ou incomplétes. Ces fonctions peuvent étre
configurées pour chaque site.

Lorsqu'un moniteur patient spécifique ne transmet pas d'informations
démographiques pendant plusieurs minutes (parce que le moniteur est

« déchargé », déconnecté du réseau ou éteint), l'interface fait sortir le patient
HeRO associé a ce lit. (Si le moniteur recommence ensuite a transmettre les
informations démographiques, |'interface admet automatiquement de nouveau
le patient dans le lit.)

Lorsqu'un patient spécifique n'a pas été affecté a un lit de I'USINN pendant
plusieurs jours, l'interface archive automatiquement le dossier du patient
HeRO. Cela signifie qu'il est inutile d'utiliser la fonction d'archivage HeRO pour
archiver « manuellement » les patients du systéme.
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Utilisateurs

Sélectionner |'utilisateur

Nom d'utilisateur  hero © Enregistrer
Nom de famille User 2 Annuler
Prénom HeRO

Adresse e-mail

. Compte désactivé

Mot de passe ISRl Modifier le mot de passe Réinitialiser le mot de passe
. Expire

v+ Demander le mot de passe

+ L'utilisateur peut modifier le mot de passe

. L'utilisateur doit modifier le mot de passe a sa prochaine connexion

Type d'utilisateur Admin

© Déconnexion [EEVOEISCE:HEHY)

Figure 13. Ecran| Utilisateurs
L'écran (voir la Figure 13) montre une liste de tous les utilisateurs autorisés

du systeme HeRO. Pour afficherla liste et ajouter ou supprimer des utilisateurs, vous

devez vous connecter en cliquant sur [Connexion| et disposer de privileges .

Ajout d'un utilisateur

Pour ajouter un utilisateura HeRO :

1. Appuyez sur le bouton |Nouve| utiIisateur|surI'écran . Il vous est

immédiatement demandé de saisirun Nom d'utilisateur. Le début de I'adresse
e-mail de I'utilisateur constitue un bon choix.

2. Saisissezle Nom etle Prénom de |'utilisateur.

3. Vous pouvez choisir de saisir une Adresse e-mail pour |'utilisateur, mais cette
saisie est facultative. HeRO n'utilise pas cette information et n'envoie pas de
courriers électroniques.
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4. Saisissezle Mot de passe en respectant la politique de sécurité de votre
établissement. Vous pouvez utiliser le bouton |Modifier le mot de passe |pour

attribuer un mot de passe, ou cocher |L'utilisateur peut modifier le mot del
lpasse] et [L'utilisateur doit modifier le mot de passe a la prochaine connexion|
pour forcer |'utilisateur a choisir son propre mot de passe quand il se connecte
pour la premiére fois au systéme.

5. Définissez le Type d'utilisateur sur [Standard Jou [Admin|en cliquant sur le bouton
approprié. Utilisez pour les utilisateurs administratifs qui doivent gérer
d'autres comptes utilisateurs sur le systeme HeRO.

6. Lorsque vous avez terminé, cliquez sur [Enregistrer|pour enregistrer vos

modifications.

Modification des informations de l'utilisateur

Pour supprimer un utilisateur dans HeRO, sélectionnez |'utilisateur dans les listes
INom d'utilisateur] ou [Nom| de |a barre Sélectionner un utilisateur en haut de I'écran,

puis appuyez sur le bouton ‘Supprimer. Il vous est demandé de confirmer la

suppression.

Pour modifier les informations d'un utilisateur, sélectionnez-le depuis |'une des listes
déroulantes de la barre Sélectionner un utilisateur, puis cliquez sur le bouton Modifier|.
Apportez les modifications nécessaires, puis cliquez sur le bouton |Enregistrer|. Si vous
ne souhaitez pas actualiser le dossier de |'utilisateur, cliquez sur le bouton Annulerl.

La boite de dialogue |Modifier le mot de passel permet d'attribuer un nouveau mot de
passe ou de modifier un mot de passe existant. Le bouton |Réinitia|iser le mot de passel
efface le mot de passe attribué sans en créer un nouveau. On peut |'utiliser en
combinaison avec [L'utilisateur doit modifier le mot de passe a sa prochaine connexion|
pour contraindre |'utilisateur a choisir son propre mot de passe.
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Interprétation des résultats

Les résultats fournis par HeRO permettent d'effectuer une évaluation quantitative des
schémas de variabilité RR caractéristiques, susceptibles de précéder les indications
cliniques d'une maladie en cours de développement. La recherche clinique a montré
qu'une variabilité réduite de la ligne de base et des décélérations transitoires de la
fréquence cardiaque (bradycardie) sont liées a la détresse feetale et néonatale®. Le score
HeRO estindiqué sous forme de facteur de multiplication du risque de sepsis par
rapport ala population générale de I'USINN.

Les données de VFC HeRO offrent un nouvel outil d'évaluation clinique permettant de
mieux fonder les diagnostics standard et les décisions thérapeutiques. Comme le veut
I'usage de la bonne pratique médicale, I'interprétation de tout test médical doit étre
effectuée conjointement avec la totalité de I'historique médical et des informations de
diagnostic disponibles pour le patient.

Les patients avec dont le score HERO est élevé (>2,0) sont six fois plus susceptibles de
développer une sepsie dans les trois jours suivants que les patients chez qui le score
HeRO est faible (<1,0). Le systeme HeRO inclut une fonction d'alarme pour attirer
I'attention sur ces patients. Consultez la section Alarmes.

Un essai aléatoire contrélé portant sur 3 003 nourrissons de tres faible poids a la
naissance a démontré que les patients dont les scores HeRO étaient communiqués aux
cliniciens ont subi 22 % de décés en moins que les patients dont les scores HeRO ne
|'étaient pas.

La méthode de calcul utilisée pour déterminer le statut d'un patient est décrite dans
I'Annexe A : Principes de fonctionnement. Annexe C : L'utilisation du score He RO pour
I'évaluation de I'infection offre de nombreux exemples de tendances de scores HeRO
autour de I'heure de survenance des événements cliniquement significatifs.
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Résolution des problémes

Pour obtenir une Assistance technique, contactez le distributeur local indiqué sur la
Page 2 de ce manuel.

Icone lit

L'licone lit] et Ia Mue patient| contiennent un témoin vert situé dans le coin supérieur
gauche. Ce témoin apparait lorsque le systéme recoit des données de rythme cardiaque
pour le lit. S'il n'apparait pas pour un lit donné, contrblez les éléments suivants.

= Controlez la présence d'autres messages d'erreur susceptibles d'indiquer une
erreur de communication au sein du systeme.

= Vérifiez qu'aucun cable n'est débranché ou mal branché.

= Vérifiez que le moniteur d'ECG est allumé et affiche un tracé d'ECG et une valeur
de fréquence cardiaque. Si le moniteur affiche des valeurs constantes et
cohérentes, contactez I'assistance technique.

= Vérifiez que les dérivations d'ECG sont positionnées et fixées correctement.

= Vérifiez que I'ensemble de dérivations sélectionné sur le moniteur d'ECG est
correct. Consultez le Manuel de I'opérateur du moniteur physiologique pour
connaitre les instructions.

= Des artéfacts peuvent étre provoqués par les mouvements du patient. Continuez
d'observer le systéme pour voir si le probleme est résolu lorsque le patient cesse
de bouger.

=  Comparez le signal d'ECG affichésurla é celui du moniteur d'ECG.
S'ils sont sensiblement différents, contactez |'assistance technique. Notez que
certaines configurations du systeme n'affichent pas de tracé d'ECG.

Le systeme HeRO a besoin de plusieurs heures de données patient pour calculerun
score. Aprés I'admission d'un patient dans un lit, méme si le témoin est vert, |'obtention
du premier score peut prendre jusqu'a trois heures.
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Messages d'erreur de I'icéne lit

Message : Erreur de comm

Description : Le systéme ne parvient pas a communiquer avec le dispositif de DAD
affecté au lit.

Message :

Cause

Résolution

Le dispositif de DAD n'est pas
alimenté.

Vérifiez les connexions de |'unité
de DAD et le bloc d'alimentation.

Le dispositif de DAD n'est pas
connecté au réseau.

Vérifiez les connexions au réseau.

Contactez le personnel
informatique de I'hopital pour
vérifier que le réseau est en
service.

Le DAD doit étre redémarré.

Retirez la prise d'alimentation,
attendez 10 secondes, rebranchez
I'alimentation et attendez que le
DAD redémarre.

Le dispositif de DAD est
défectueux.

Contactez I'assistance technique.

Aucune onde

Description : Le systéme ne recoit pas de données de tracé d'ECG du moniteur en

réseau affecté aulit.

Cause

Résolution

Pas de patient admis sur le
moniteur.

Admettez un patient sur le
moniteur.

Le moniteur est éteint.

Allumez le moniteur.

Probleme avec le réseau de
surveillance physiologique.

Vérifiez le fonctionnement du
poste central de surveillance
physiologique. Contactez
I'assistance technique concernée
pour résoudre les problemes.

L'interface d'lADR HeRO ne
fonctionne pas correctement.

Contactez I'assistance technique.
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Message :

Pas de rythme cardiaque

Description : Le systéme ne recoit pas de données de rythme cardiaque du moniteur

Message :

Description :

en réseau affecté au lit.

Cause

Résolution

Pas de patient admis sur le

moniteur.

Admettez un patient sur le
moniteur.

Le moniteur est éteint.

Allumez le moniteur.

Probléeme avec le réseau de
surveillance physiologique.

Vérifiez le fonctionnement du
poste central de surveillance
physiologique. Contactez
I'assistance technique concernée
pour résoudre les problemes.

L'interface d'|lADR HeRO

ne

fonctionne pas correctement.

Contactez I'assistance technique.

Pas de n° de DM

Le systéme recoit des données du moniteur physiologique affecté au lit,
mais aucun numéro de dossier médical valide n'est spécifié pour le
patient admis sur ce moniteur.

Cause

Résolution

Le patient est admis sur le

moniteur, mais aucun numéro de

DM valide n'a été fourni.

Modifiez les informations
d'admission du patient affichées
sur le poste central de surveillance
physiologique pour yinclure un
numéro de DM valide.
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Message : Pas de nom

Description : Le systéme recoit des données du moniteur physiologique affecté au lit,
mais aucun nom n'est spécifié pour le patient admis sur ce moniteur.

Cause Résolution

Le patient est admis sur le Modifiez les informations
moniteur, mais aucun nom n'a été | d'admission du patient affichées
fourni. sur le poste central de surveillance

physiologique pour yinclure un
nom valide. (Sile nom du patient
estinconnu, il est acceptable
d'utiliser un nom fictif tel que

« Martin, garcon ». Le nom pourra
étre modifié ultérieurement.)

Message : Conflit de Numéro de dossier médical

Description : Les moniteurs physiologiques pour les lits affectés indiquent le méme
numéro de dossier médical pour le patient admis.

Cause Résolution

Deux moniteurs ou plus indiquent | Faites sortir le patient de I'un des
le méme numéro de dossier moniteurs.
médical pour le patient admis.

Message : Mise a jour du patient

Description : L'interface d'acquisition de données en réseau recoit des informations
patient mises a jour du moniteur physiologique. Ce message doit
disparaitre aprés quelques minutes, et n'indique pas une erreur, sauf s'il
ne disparait pas.

Cause Résolution

Le moniteur physiologique met Ce fonctionnement est normal.
guelques minutes a rendre les
informations d'admission mises a
jour disponibles sur le réseau.
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|
Messages d'erreur d'admission/sortie/transfert

Message :

Echec d'admission du patient [...] dans le lit[...]

Description: Ce message apparaitlorsqu'une opération d'admission a échoué.

Message :

Description :

Cause

Résolution

Le systéme ADT manuel n'a pas pu
terminer |'affectation des données
patient au nouveau lit.

Patientez un moment et essayez
de nouveau de réaliser |'opération
Admettre. En cas d'échec,
contactez I'assistance technique
de MPSC.

Impossible d'admettre le patient [...] en raison d'un conflit ([...] est affecté

aulit[...]a[..]).

Ce message apparait lorsqu'une opération Admettre ne peut pas étre
réalisée carelle entrainerait un conflit dans I'Historique du lit.

Cause

Résolution

Le patient spécifié est admis dans
un lit différent a I'Heure
d'admission requise, ou le lit
spécifié présente un patient
différent admis a I'Heure
d'admission requise.

Sélectionnez une nouvelle Heure
d'admission, ou controlez les
affectations de lits pour traiter les
conflits et essayer de réaliser de
nouveau |'opération Admettre. En
cas d'échec, contactez I'assistance
technique de MPSC.
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Message :

Description :

Message :

Description :

Message :

Description :

Echec de la sortie du patient [...] du lit[...]

Ce message apparait lorsqu'une opération de sortie a échoué.

Cause

Résolution

Le systeme ADT manuel n'a pas pu
terminer la mise a jour des
données patient pour refléter la
nouvelle sortie.

Patientez un moment et essayez
de nouveau de réaliser|'opération
Sortie. En cas d'échec, contactez
I'assistance technique de MPSC.

Echec de transfert du patient [...] vers lelit [...]

Ce message apparait lorsqu'une opération de transfert a échoué.

Cause

Résolution

Le systeme ADT manuel n'a pas pu
terminer la mise a jour des
données patient pour refléter la
sortie de I'ancienlit et I'admission
vers le nouveau.

Patientez un moment et essayez
de nouveau de réaliser |'opération
Transférer. En cas d'échec,

contactez I'assistance technique
de MPSC.

Impossible de transférer le patient [...] en raison d'un conflit ([...] est

affecté aulit[...] a [...]).

Ce message apparait lorsqu'une opération Transférer ne peut pas étre
réalisée car elle entrainerait un conflit dans I'Historique du lit.

Cause

Résolution

Le patient spécifié est admis dans
un lit différent a I'Heure de
transfert requise, ou le lit spécifié
présente un patient différent
admis a I'Heure de transfert
requise.

Sélectionnez une nouvelle Heure
de transfert, ou controlez les
affectations de lits pour traiter les
conflits et essayer de réaliser de
nouveau l'opération Transférer.
En cas d'échec, contactez
|'assistance technique de MPSC.
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Messages d'erreur des écrans de rapports

Message : Echec de création du rapport

Description : Ce message apparaitlorsque le systeme ne peut pas générer un rapport.

Cause Résolution
Erreur de configuration du Patientez un moment et essayez
systéme ou échec. de nouveau de créer le rapport.

En cas d'échec, contactez
I'assistance technique de MPSC.
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Nettoyage

Les composants matériels du systeme HeRO (notamment, le cas échéant, |'ordinateur
serveur, les postes d'observation, les AD2-DAD et les cables) peuvent étre essuyés avec
un linge humide.

Maintenance

Outre le nettoyage (voir ci-dessus), les composants matériels du systtme HeRO ne

requierent aucune maintenance réguliére. Le personnel technique de MPSC effectue
toutes les modifications de configuration le remplacement de matériel nécessaires.

MPSC recommande d'installerles correctifs du systéme d'exploitation et/ou les mises a
jour de I'antivirus sur I'ordinateur serveur a mesure de leur publication. Les ordinateurs

des postes d'observation dédiés doivent étre mis a jour par le personnel d'assistance de
MPSC.

Accessoires

Les accessoires suivants que |'utilisateur peut installer sont fournis par MPSC :

e Cable de connexion directe des dispositifs AD2-DAD au port Defib/Sync du
moniteur d'ECG

e Cable de connexion du dispositif AD2-DAD au port de la plague murale CAT5

e Cable de connexion du moniteur d'ECG au port de la plaque murale CAT5

Elimination du matériel

Les composants matériels du systeme HeRO doivent étre renvoyés a MPSC pour
élimination, sauf dispositions contraires. Les composants ne contiennent pas de
matériaux dangereux et peuvent étre traités comme tout équipement informatique
commercial en termes d'élimination ou de recyclage.

Informations techniques et directives
d'installation pour le dispositif AD2-DAD

L'installation du dispositif d'acquisition de données AD2 HeRO doit étre effectuée par
le personnel technique de MPSC ou par des représentants agréés. Les informations
suivantes sont fournies a titre de référence. Pour obtenir de I'assistance pour
I'installation ou la reconfiguration, contactez |'assistance technique aupres du
représentant approprié indiqué page 2 de ce manuel.
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Emplacement

Le dispositif AD2-DAD peut étre installé aux emplacements suivants :

e une salle de serveur ou une armoire d'équipements raccordée au service de
réanimation néonatale et fournissant un cablage distinct pour chaque lit. Il s'agit
de la méthode d'installation a privilégier.

e dans le service de réanimation néonatale. L'AD2 est agréé pour utilisation a
« proximité des patients », dans un rayon de 1,5 metre autour du patient. Les
cables individuels relient I'emplacement des AD2 aux moniteurs d'ECG et aux
prises réseau (une par AD2).

L'AD2 n'est pas agréé pour installation a proximité ou empilée avec d'autres
équipements sensibles aux émissions de radio fréquence (RF) ou d'interférence
électromagnétique (IEM), ou qui générent des émissions RF ou IEM importantes.

Céablage
Le dispositif AD2-DAD nécessite les connexions et types de cables suivants :
Connexion Type de cable | Longueur Remarques

maximum
Entrée du signal CAT5 100 metres | ¢ Chaque AD2 peut étre connecté
d'ECG (depuis le a un maximum de 4 moniteurs
port Défib/Sync d'ECG.
sur le moniteur e Des adaptateurs de connexion
d'ECG) sont nécessaires surl|'AD2

(connecteur de type BNC) et au
port Defib/Sync (connecteur
spécifique au fabricant)

Coaxial 100 metres | ¢ Chaque AD2 peut étre connecté
a un maximum de 4 moniteurs
d'ECG.

e Un adaptateur de connexion
est nécessaire au port
Defib/Sync (connecteur
spécifique au fabricant)

Réseau CATS5 a paires | 100 metres | Le dispositif AD2-DAD est
torsadées compatible avec les réseaux
blindées Ethernet 10 et 100 Mbits/s.

Alimentation 2 cordons 2 metres Le dispositif AD2-DAD utilise une
d'alimentation alimentation électrique pour usage
(fournis) médical externe pour une tension

d'alimentation nominale de
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110-240 V AC. Son utilisation avec
toute autre alimentation n'est pas
autorisée.

Le dispositif AD2 est un appareil
CISPR11 de Classe A, qui ne doit
pas étre utilisé dans les batiments
a usage domestique et autres lieux
directement reliés aux réseaux
publics d'alimentation basse
tension pour les batiments a usage
domestique.

Toute connexion utilisant des types ou longueurs de cables non approuvés peut
provoquer une augmentation des émissions de RF ou IEM, ou une diminution de

I'immunité contre ces types d'émissions.

Description des marquages
Les marquages suivants sont utilisés sur les étiquettes de I'AD2-DAD :

Marquage

Description

wl

Fabricant

SN

Numéro de série

REF

Nom du produit

Equipement de Classe |l

Consulter les mstructions d'utilisation avant utilisation

c@us

Certification de sécurité médicale

C€

Certification de conformité aux directives de la Communauté

européenne
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Ne jetez pas I'équipement dans les poubelles. Retourner chez le
fabricant pour étre réparé ou recyclé.

Courant continu

Courant alternatif

Usage intérieur seulement

Conforme a la Directive RoHS (Réduction des Substances
Dangereuses) 2002/95 / CE

EC | REP

Coordonnées du représentant pour la Communauté européenne

Les marquages suivants sont utilisés sur les étiquettes de I'écran HeRO :

Description

Fabricant

Ecart de température

Plage d'humidité

Pression (altitude)

La certification du Bureau de normalisation, de métrologie et
d'nspection (BSMI).

Certification de sécurité médicale.
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c € Certification of conformity to European Community directives

E Ne jetez pas |I'équipement dans les poubelles. Retourner chez le
fabricant pour étre réparé ou recyclé.

I

F@ Autorisation d'équipement approuvée par la FCC.

Modifications

Le dispositif AD2-DAD ne doit pas étre mis en service par |'utilisateur et ne doit pas étre
modifié de quelque fagon que ce soit. Les unités défectueuses doivent étre renvoyées a
MPSC pour remplacement. Le systétme HeRO est congu pour fonctionner en continu.
L'utilisateur ne doit pas I'éteindre, ni agir de quelque maniére que ce soit pour réduire
sont impact sur I'environnement.

Impact sur I'environnement

Le systeme HeRO est congu pour limiter I'impact sur I'environnement. Enraison de la
nature continue de la surveillance exercée par HeRO, il est déconseillé d'éteindre le
systéme ou ses composants dans le but d'économiser |'électricité. Suivez les instructions
relatives a I'élimination ci-dessus lors de la mise hors service du systeme HeRO.

Isolation électrique

Le dispositif AD2-DAD est isolé électriguement via |'alimentation électrique a usage
médical fournie, spécifiée ci-dessous. Son utilisation avec tout autre type d'alimentation
n'est pas autorisée.

e GlobTek, Inc. Alimentation électrique médicale modele GTM21089-1305-T2
50V, 2,6A

Compatibilité électromagnétique

Déclaration du fabricant et directives — émissions électromagnétiques

Le systéme HeRO est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Il incombe a 'acquéreur ou a l'utilisateur du systéme HeRO de s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique —directives
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Emissions RF Groupe 1 Le systéme HeRO utilise de I'énergie RF

CISPR 11 uniqguement pour son fonctionnement interne.
Par conséquent, ses émissions RF sonttres
faibles et ne sont pas susceptibles de
provoquer une interférence avec les appareils
électroniques se trouvant a proximité.

CISPR 11 Classe A Le systeme HeRO peut étre utilisé

Emissions harmoniques Classe A dans tous les établissements autres que

CEl 61000-3-2 domestiques et que ceux directement reliés

Variations de tension/ CONFORME aux réseaux publics d'alimentation basse

émissions du flicker tension pour les batiments ausage

CEl 61000-3-3 domestique.

Déclaration du fabricant et directives — immunité électromagnétique

Le systéme HeRO est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. llincombe a
l'acquéreur ou a I'utilisateur du systeme HeRO de s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'IMMUNITE Niveau de test
CH 60601

Niveau de conformité

Environnement
électromagnétique —
directives

Decharges électrostatiques | + 6 kV par contact
(DES)
+ 8 kV dans l'air

+ 6 kV par contact

+ 8kV dans l'air

Les sols doivent étre en bois,
en béton ou en carreaux de
céramique. Siles sols sont

CEl 61000-4-2 recouverts de matériaux
synthétiques, 'humidité relative
doit étre de 30 % au moins.

Transitoires électriques + 2KV pour les lignes + 2KV pour les lignes La qualité de l'alimentation du

rapides/en salves d'alimentation d'alimentation secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou

CEl 61000-4-4 + 1KV pour les lignes + 1KkV pour les lignes hospitalier courant.

d'entrée/sortie d'entrée/sortie

Surtensions + 1kV ligne(s) a +1kV ligne(s) a [a qualité de Talimentation du

ligne(s) ligne(s) secteur doit étre celle d'un

CEl 61000-4-5 environnement commercial ou

+ 2KV ligne(s) a terre

+ 2kV ligne(s) a terre

hospitalier courant.

Baisse de tension, breves <5% Ur

coupures et variations de (baisse>95 % en Ur)
tension sur les lignes pendant 0,5 cycle
d'entrée de l'alimentation
électrique 40 % UT

(baisse de 60 % en Ur)
CEl 61000-4-11 pendant 5 cycles

70 % Ur

(baisse de 30 % en Ur)
pendant 25 cycles

<5% Ur
(baisse>95 % en Ur)
pendant 0,5 cycle

40 % Ur
(baisse de 60 % en Ur)
pendant 5 cycles

70 % Ur
(baisse de 30 % en Ur)
pendant 25 cycles

La qualité de Talimentation du
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier courant. Si le
fonctionnement du systeéme
HeRO doit rester ininterrompu
pendant les coupures de
I'alimentation secteur, il est
recommandé d'utiliser un
systéme d'alimentation sans
coupure (UPS, onduleur) ou
une batterie.

<5% Ur <5 % Ur

(baisse >95 % en Ur) (baisse >95 % en Ur)

pendant5s pendant5s
Champ magnétique 3 A/m 3 A/m Les champs magnétiques de la
de la fréquence duréseau fréquence d'alimentation
(50/60 Hz) doivent se situer aux niveaux

caractéristiques des sites en

CEl 61000-4-8 environnement commercial ou

hospitalier courant.

REMARQUE : Ur correspond ala tension du secteur avant|

application du niveau de test.
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Déclaration du fabricant et directives — immunité électromagnétique

Le systéme HeRO est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. llincombe a
l'acquéreur ou a l'utilisateur du systéme HeRO de s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Testd'TMMUNITE Niveau de test Niveau de Environnement électromagnétique —
CH 60601 conformité directives
RF conduite 3Vrms 3V Les équipements de communications RF portables et
CEl 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz mobiles ne doivent pas étre utilisés a proximité des
composants du systéme HeRO (y compris les cables)
a une distance inférieure a celle recommandée,
RF rayonnée 3V/m 3V/m calculée a partir de I'équation applicable a la

CEl 61000-4-3

80 MHz 4 2,5GHz

fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée

d=12VP

d=12VP
80 MHz & 800MHz

d=23VP
800 MHz a 2,5 GHz

ou P estla puissance de sortie maximale de
I'émetteur en w atts (W) selon les informations
données par le fabricant, et dla distance de
séparation recommandée en metres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes,
déterminées par une étude électromagnétique menée
sur site,” doivent étre inférieures au niveau de
conformité dans chaque gamme de fréquence.”

Des interférences peuvent se produire a proximité
des équipements portantle symbole suivant :

()

REMARQUE 1 :a 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : ces directives peuvent ne pas étre applicables a toutes les situations. La propagation électromagnétique
dépend de l'absorption etde la réflexion des structures, des objets et des personnes.

“Les intensités des champs émis parles équipements fixes, tels que les émetteurs des stations de base de
radiotéléphones (portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les émissions de radio FM et AM
et les émissions de TV ne peuvent pas étre déterminées avec précision. Afin d'évaluer I'environnement
électromagnétique di aux émetteurs fixes de RF, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité
de champ mesurée sur le site d'utilisation du systéme HeRO excéde le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-
dessus, ilest recommandé de surveiller le fonctionnement du systéme pour s'assurer qu'il est correct. Sides anomalies
sont constatées, des mesures supplémentaires peuvent s'avérer nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement
du systeme HeRO.

® Dans la gamme de fréquences 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champs doivent étre inférieures a3 V/m.
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Distances de séparation recommandées entre les appareils
de communication RF portables et mobiles et le systtme HeRO

Le systéme HeRO est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations de
RF rayonnée sont contrélées. L'acquéreur ou l'utilisateur du systéme HeRO peut limiter les interférences
électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre le systéme et les dispositifs de communication RF
portables et mobiles (émetteurs) comme indiqué ci-dessous, en fonction de la puissance maximale de sortie des

dispositifs de communication.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur
Puissance de sortie
maximale m
de I'émetteur
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Pour les émetteurs dontla puissance de sortie maximale ne figure pas dans la liste ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en metres (m) peut étre estimée a I'aide de I'équation applicable ala fréquence de I'émetteur, ou P
correspond ala valeur nominale de la puissance de sortie maximale en w atts (W) indiquée par le fabricant de 'émetteur.

REMARQUE 1 :a 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation de la gamme de fréquences la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 : ces directives peuvent ne pas étre applicables a toutes les situations. La propagation électromagnétique

dépend de I'absorption et de la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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Service clients

En cas de problemes de réseau, contactez |'administrateur du réseau de |'hopital ou
I'assistance technique.

Les réclamations peuvent étre soumises par téléphone ou par écrit au distributeur local
indiqué page 2 de ce manuel.
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Annexe A : Principes de fonctionnement

HeRO utilise des techniques de modélisation mathématique sophistiquées pour
analyser les données de fréquence cardiaque, afin de déterminer des schémas de
variabilité caractéristiques. Pour cela, il est nécessaire de filtrer les données brutes et de
les convertir sous une forme statistiquement utilisable. Il convient ensuite de calculer
les relations importantes pour déterminer le degré relatif de décélérations transitoires
et de variabilité réduite de la ligne de base présent dans les données de fréquence
cardiaque.

Algorithmes de calcul des paramétres d'intervalle RR

Détection de QRS

Le détecteur de QRS du systeme HeRO est configuré pour la « qualité » plutét que la
« quantité ». Il est donc possible que des observateurs trouvent que de nombreux
complexes QRS apparemment valides ne sont pas identifiés par le systeme. Ceci est
cohérent avec I'utilisation prévue du dispositif, a savoir |'identification des périodes de
décélération transitoire et de variabilité réduite de la ligne de base de la fréquence
cardiaque. Il n'est donc pas essentiel d'identifier chaque intervalle RR, mais plut6t que
chaque intervalle identifié soit valide.

Une fois les complexes QRS candidats identifiés par I'algorithme de détection de QRS,
les intervalles correspondants sont controlés pour vérifier leur validité. Les intervalles
situés hors d'une plage de +/- 20 % de la moyenne des quinze derniers intervalles sont
écartés. Sont également écartés les intervalles dont la différence avec l'intervalle
précédent est supérieure a cing écarts-types de la moyenne des 512 différences
précédentes. Ces régles sont justifiées parla présence sur tous les tracés d'ECG de
certains signaux d'artéfacts provoqués par le bruit myoélectrique, I'intervention des
cliniciens ou autres entrées parasites. Lorsque le rapport signal/bruit de
I'électrocardiographe réel descend en-dessous d'un certain niveau (a cause d'un
mauvais positionnement des dérivations, d'un mauvais contact des électrodes, etc.) ces
entrées parasites peuvent étre confondues avec un complexe QRS. Les critéres de
validation des intervalles RR décrits ci-dessus garantissent que les analyses de VFC
effectuées par la suite portent sur des données d'intervalles valides uniquement.

Bien que les regles ci-dessus entrainent inévitablement le rejet de certains complexes
QRS valides, tendant a identifier une variabilité plus faible que la réalité, le systeme peut
cependant exécuter sa fonction d'identification de la variabilité réduite et des
décélérations transitoires.
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L'opérateur obtient une perspective des opérations de |'algorithme de détection des
QRS et des regles de validation en observant les tendances sur I'écran . Sur
le graphique d'ECG, les complexes QRS marqués d'un triangle vert indiquent la fin d'un
intervalle RR valide. Ceux qui portent une marque rouge indiquent un intervalle non
valide. Ceux qui ne portent aucune marque indiquent les complexes QRS qui n'ont pas
été identifiés par le systeme et surviennent généralement pendant ou immédiatement
apres un signal d'ECG parasite. La tendance de la Fréquence cardiaque trace ces
informations de facon chronologique. Les points verts représentent les intervalles RR
valides, les points rouges les intervalles RR non valides et les périodes au cours
desquelles aucun complexe QRS n'a été identifié sont représentées par des « trous »
dans la tendance de la Fréquence cardiaque. Notez que le traitement des données qui
suit n'est pas effectué sur les données collectées lors des périodes contenant des
« trous » ou sur les données marquées comme non valides.

Paquetde données

Des ensembles de 4 096 intervalles RR consécutifs sont enregistrés, et les heures de
début et de fin sont notées. Chaque ensemble représente 20 minutes (pour une
fréquence cardiaque de 200 battements/min) a 41 minutes (pour une fréquence
cardiaque de 100 battements/min). Les ensembles avec des intervalles comportant des
artéfacts sont définis de la fagon suivante :
= Durée de plus de 45 minutes (fréquence cardiaque inférieure a 100 battements
par minute)
®= 5 minutes consécutives sans détecter un battement cardiaque avec des valeurs
d'intervalle RR valides (auquel point I'intervalle RR est réinitialisé).
Les données de ces ensembles ne sont pas incluses dans |'analyse.

Conditionnementdes données préalable au calculde la VFC

L'intervalle RR moyen est calculé surles données brutes. Les intervalles RR sont filtrés
en soustrayant la fenétre moyenne mobile d'un point (2M+1)

2 RR G- j)

j =

RR, \ =
(M~ 541

ol n estl'indice de l'intervalle RR (1 a 4 096) et M=100. L'écart-type des intervalles RR
filtrés est calculé. Chaque intervalle RR est ensuite divisé par I'écart-type. Le résultat est
un semble d'intervalles RR normalisés, filtrés par un filtre passe-haut, avec une
moyenne =0 et un écart-type = 1.
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Analyse mathématique

Parametres basés sur I'histogramme

A partir de chaque ensemble de 4 096 intervalles RR normalisés, filtrés par un filtre
passe-haut, les 10%, 25°, 50°, 75° et 90° percentiles, et le premier, le deuxiéme, le
troisieme et le quatrieme moments sont calculés.

Analyse de I'asymétrie des échantillons

Une caractéristique des décélérations transitoires est une asymétrie marquée de la
distribution des intervalles RR, accompagnée d'écarts importants, en particulier a droite
du médian de distribution. Ce phénomene est quantifié grace a I'analyse de I'asymétrie
des échantillons. La premiéere étape consiste a construire une fonction quadratique
destinée a pondérer |'écart de chaque intervalle RR par rapport a un médian, calculée
sur un bloc de données de 4 096 battements (environ 25 minutes de données). La Figure
présente une fonction r(x;)=(xim)?, ol x; représente I'ampleur d'un intervalle RR # i et m,
le médian des données. Les deux branches de cette parabole quantifient les écarts
d'augmentation (moitié de droite) et de diminution (moitié de gauche) d'un intervalle
RR par rapport au médian. Soit une série d'intervalles RR (4 096) x1, X2, ... X4096, NOUS
calculons ri(x;)=r(x;) si xi<m, 0 dans les autres cas, et ro(x;)=r(x;) si xi>m, 0 dans les autres
cas pour chaque RR x;. Enfin, R; (asymétrie de gauche) et R, (asymétrie de droite) sont
calculés de la facon suivante :

J 4096 J 4096 .
Ry= S r(x) € R, = L3 () respectivement.

i=1 i=1

Autrement dit, R1 et R2 sont des
guantités non négatives qui
risque = A” augmentent lorsque le nombre et/ou
I'ampleur des écarts importants par
rapport au médian diminue.
§ Intuitivement, une distribution des
intervalles asymétrique sur la droite

m§ W\g‘— aura pour conséquence R2 > R1.

A = écart par rapport au RR médian

2
///%ﬁ

Figure 13. Asymétrie des échantillons

Entropie des échantillons

L'entropie des échantillons est une mesure de la régularité dans les séries temporelles
adaptée a I'analyse de la VFC?. L'entropie des échantillons (m, r, N) est le logarithme
népérien négatif de la probabilité conditionnelle que deux séquences similaires dans
une tolérance r pour m points restent similaires au point suivant, ou N estle nombre
total de points et les auto-correspondances ne sont pas incluses. Une faible valeur de
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SampEn estinterprétée comme la preuve d'une régularité accrue ou d'un ordre dans les
données. SampEn est tres similaire a I'entropie approximée (ApE) mais avec une erreur
systématique réduite, en particulier pour les ensembles de données courts. L'entropie
des échantillons (SampEn) est calculée avec m=3, r=0,2, en utilisant des données
normalisées filtrées?.

A hS
-
1 B ;? /
— /
les barres ! ;
sont [ 2= T
rS.D) J \ /

A = nombre de correspondances de longueur m+1
B = nombre de correspondances de longueur m

ApEn = -In (1+A)/(1+B)
SampEn =-In A/B

Pour des données régulieres et répétitives, A/B approche 1 et I'entropie approche 0.

Figure 14. Entropie des échantillons

Modélisation mathématique

Régression logistique
Aucune mesure unique n'étant capable de détecter de facon fiable tous les
enregistrements anormaux, des modéles mathématiques de prédiction a plusieurs

variables sont utilisés. L'un de ces modeéles est la régression logistique.

Ce modele mathématique utilise des variables pour les mesures de VFC incluant |'écart-
type, I'entropie des échantillons et I'analyse de la fonction d'asymétrie.

Ces variables sont insérées dans une équation logistique de la forme suivante :
p=e"/(1+e?

ou

A=[Bo+P1eVi+ PreVy+... BneVn

et ou V;_, représente plusieurs mesures de variabilité de la fréquence cardiaque.

-55-



ANNEXEA : PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT
|

Score dufacteur de multiplication

Le score produit par le modele est calibré par une constante pour déterminer le score
du facteur de multiplication. Le calcul de ce score revient a diviser un score de
régression logistique particulier par le score de régression logique moyen observé dans
la population globale du service de réanimation néonatale. Ainsi tout score inférieur a
1,0 est en-dessous de la moyenne et tout score supérieur a 1,0 est au-dessus de la
moyenne. Le score du facteur de multiplication est représenté sur une échelle de
0,0a5,0.

Score HeRO

Le score HERO est généré en retenant le maximum de deux scores du facteur de
multiplication, chacun étant dérivé d'une équation de régression logistique avec des
coefficients uniques. Chacun des ensembles de coefficients a été développé pour
répondre a un schéma de fréquence cardiaque spécifique. La combinaison des résultats
de différents ensembles de coefficients donne un résultat plus précis qu'un seul
ensemble de coefficients.

Consultez la section Interprétation des résultats qui présente un exposé sur la
pertinence du score de VFC.

Reéférences :

'Griffin MP, Scollan DF, Moorman JR. The dynamic rangeof neonatal heart rate variability.
J. Cardiovascular Electrophysiology. 1994 ; 5:112-124.

23 RichmanJS, Moorman JR. Physiological time-series analysis using approximate entropy and sample
entropy. American Journal of Physiology. 2000 ; 278:H2039-2049.
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Annexe B : Glossaire
AD2 (AD2-DAD) : un type de dispositif d'acquisition de données HeRO qui collecte les

données de tracé d'ECG via une connexion analogique au port Defib/Sync sur le
moniteur patient

Age gestationnel : age prénatal du feetus de la conception a la naissance

Age post-conceptionnel : 4ge actuel du nouveau-né, depuis sa conception

ANOVA : analyse de la variance

Artéfact : signal parasite non cohérent avec les résultats attendus. Peut étre produit par
une machine défectueuse, une interférence électrique, un mouvement du patient ou
des électrodes mal fixées

Asymétrie : absence de symétrie dans une distribution de fréquence. Un histogramme
symétrique présente une asymétrie de 0, alors qu'un histogramme suivi de valeurs
supérieures au médian présente une asymétrie positive

Bradycardie : rythme cardiaque lent

Caractéristiques de fonctionnement de la zone sous le récepteur : tracé de la
sensibilité par rapport a la spécificité sur un ensemble de seuils. Un test totalement
aléatoire produit une zone de FEO de 0,5, alors qu'un test parfait produit une zone de
FEO de 1,0

Coefficient d'aplatissement : facteur d'irrégularité ou I'aplatissement du graphique
d'une distribution de fréquence (en particulier en ce qui concerne la concentration des
valeurs a proximité de la moyenne comparée a la distribution normale)

Décélération transitoire : périodes de données de fréquence cardiaque au cours
desquelles la tendance indique une décélération de la fréquence cardiaque, sur une
période d'environ 30 a 100 battements (période transitoire), suivies d'une accélération.
Ces schémas sont représentés par une diminution de I'entropie des échantillons

Dispositif d'acquisition de données (DAD) : un systéme qui acquiert les données de
tracé d'ECG pour le systeme. Le AD2-DAD est le seul type de DAD actuellement pris en
charge par le systéme
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Données démographiques : caractéristiques statistiques de la population (dans ce cas,
les données démographiques significatives incluent le poids a la naissance, |I'age
gestationnel et |'age post-conceptionnel)

ECG = électrocardiogramme : enregistrement de |'activité électrique du cceur,
présentant des ondes appelées P, Q, R,S et T. Les ondes Q, R, S et T sont associées aux
contractions des ventricules

Ensemble d'intervalles RR : 4 096 battements cardiaques consécutifs (intervalles RR)

ET : écart-type
ETM : Ecart-type de la moyenne
FC : Fréquence cardiaque

Fenétre moyenne mobile : filtre qui établit la moyenne d'un signal sur une « fenétre »
de temps

FEO : Fonction d'efficacité de I'observateur

Filtrage passe-haut : technique de traitement des signaux qui supprime les basses
fréquences et les composantes continues d'un signal

Fonction de répartition : somme cumulative de I'histogramme d'un ensemble de
données

Fonction spline de degré 3 : technique d'interpolation fréquemment utilisée

Histogramme : graphique de distribution des fréquences composé de rectangles dont la
largeur représente les intervalles RR et dont |a surface est proportionnelle aux
fréquences correspondantes

Interface d'acquisition de données en réseau (IADR) : configuration du systéme dans
laquelle les données de rythme cardiaque sont acquises depuis le réseau de surveillance
du patient

Intervalle R-R : intervalle entre les battements cardiaques

Modéle de sortie : résultats de |'équation mathématique calculée chaque heure ; en
fonction de données démographiques et/ou des parametres d'intervalle RR collectés au
cours des 12 derniéres heures (par ex. modéle de risque démographique, score de VFC)
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Moment : valeur attendue d'une puissance intégrale positive d'une variable aléatoire

Normalisation : processus par lequel un moment statistique est altéré en soustrayant la
moyenne et en le divisant par |'écart-type, de sorte que Moyenne =0et ET =1

P50 : 50° point de données percentile

Parameétre d'intervalle RR : statistique calculée sur un ensemble d'intervalles RR
composé de 4 096 intervalles (par ex. « M1 » = moyenne de l'intervalle RR)

Patient historique : un patient qui n'a pas été admis dans un lit HeRO depuis
longtemps (généralement 30 jours). Par défaut, ces patients ne sont pas affichés

Point de calibrage : point unique représentant |I'onde R dans un complexe QRS

Régression logistique : modele de régression faisant correspondre les sorties binaires a
la courbe représentée par e?/(1+e?)

Traitement du signal : processus de décomposition d'un signal électrique en
composants pouvant étre analysés grace a plusieurs algorithmes

Variabilité réduite de la ligne de base : périodes de données de fréquence cardiaque au
cours desquelles la tendance s'est « aplatie » ou présente moins de variabilité dans la
fréquence cardiaque de base. Elle est invariablement lié a une diminution du second
moment (écart-type)

VEC : Variabilité de la fréquence cardiaque

-59.-



ANNEXE C : Utilisation du score HeRO pour I'évaluation de Il'infection
|

Annexe C : Utilisation du score HeRO pour I'évaluation de
I'infection

Instructions cliniques HeRO

Le score HeRO doit étre utilisé comme information complémentaire dans I'évaluation de la
sepsie.

Le score HeRO représente le facteur de multiplication du risque pour un patient particulier de
développer une sepsie dans les prochaines 24 heures. Pour chaque patient surveillé, le score
HeRO est généré chaque heure, basé sur les données de fréquence cardiaque des 12 derniéres
heures. Les caractéristiques de fréquence cardiaque anormales (décélérations transitoires et
variabilité¢ réduite de la ligne de base) sont détectées et quantifiées par les algorithmes de HeRO
pour calculer le score HeRO. Le score HeRO est considéré comme :

Faible s'l est inférieur a 1,0
Moyens'il est compris entre 1,0 et 2,0
Elevé s'il est supérieur a 2,0

Le score HeRO doit étre utilisé conjointement aux autres observations cliniques, telles que
laugmentation des apnées et des bradycardies, l'augmentation de l'oxygéne ou de la ventilation,
les intolérances alimentaires, l'hypotonie, la lthargie, l'instabilit¢ de la température,
I'hypotension, les grognements, les vomissements, la jaunisse, I'état de choc, les pétéchies, le
purpura ou la distension abdominale.

Score HeRO
Faible
Non mesuré
O
=
o
k=
= 0
Q
O
S 1
Q
v >2

Figure 1. Fiche d'évaluation du risque de sepsie. Tirée de Griffin, 2007, Heart Rate Characteristics and
Clinical Signs in Neonatal Sepsis.
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Un score HERO ¢élevé ne constitue pas un diagnostic de sepsie, mais une indication que le risque
de sepsie est plus élevé. Si un score HERO élevé crée une suspicion de sepsis, le diagnostic doit
étre confrmé par d'autres signes cliniques, des analyses de laboratoire et/ou des résultats de
culture.

Inversement, un score HERO faible n'élimine pas les risques de sepsis, mais indique un risque
de sepsis moins €levé. Un patient ayant un faible score HeRO mais présentant des signes et
symptomes de sepsis doit étre évalué sans tenir compte de ce faible score. Un score HeRO faible
ne doit pas motiver la suspension d'un traitement.

La Figure 1 présente un tableau de suivi de chevet permettant d'estimer le risque de sepsiee
imminent dans IUSINN a l'aide d'un score clinique et d'une surveillance avec HeRO. Le score
clnique évalue les points des conditions suivantes, utilisées dans le diagnostic de la sepsie :
apnée, augmentation de l'aide respiratoire, instabilité de la température, Iéthargie ou hypotonie,
mtolérance alimentaire, rapport I/T, leucocyte et hyperglycémie. Lorsque ni le score clinique ni
le score HeRO n'est mesuré, le facteur de multiplication du risque de maladie est de 1,0. Le
score clinique seul difffrencie les nourrissons sur un spectre de risque, tout comme le score
HeRO. La connaissance des deux permet d'estimer le risque avec plus de précision. Par
exemple, un nourrisson avec un score clinique de 0 présente généralement un risque de maladie
moins important, mais associ¢ a un score HeRO élevé, il identifie un sous-ensemble avec un
risque 2,5 fois plus €levé. Pour les nourrissons avec un score clinique de 2 points ou plus, c'est-a-
dire avec des signes cliniques de maladie, la connaissance du score HeRO apporte peu, et méme
un score HeRO faible n'annule pas la présentation clinique. Conformément a l'idée que le score
HeRO vient s'ajouter aux informations cliniques et ne remplace en aucun cas le personnel
médical.

Sepsis mis a part, de nombreuses causes peuvent expliquer un score HeRO ¢levé. Un taux élevé
de cytokines en circulation aux premiers stades de la sepsie est considéré comme éventuel

facteur de réponse anormale du nceud sinusal du coeur aux branches parasympathique et
sympathique du systéme nerveux autonome. Par conséquent, toute maladie susceptible de
provoquer une libération de cytokine peut également causer un score HeRO élevé. Ces maladies
incluent les infections urinaires, I'entérocolite nécrosante, I'hémorragie ventriculaire etla détresse
respiratoire, entre autres. Les anesthésiques et les vasodilatateurs sont également bien connus
pour affecter les systemes nerveux autonomes. Par conséquent, les patients présentent également
un score HERO élevé aprés une chirurgie ou un examen oculaire de routine.

Le score HeRO peut également étre artificicllement faible. Les stéroides suppriment l'activité du
systéme immunitaire, et par conséquent les cytokines. Les patients sous stéroides présentent une
hyper-variabilit¢ de la fréquence cardiaque, ce qui réduit leur score HeRO.

Dans Ia plupart des cas de sepsie, le score HeRO correspond aux symptomes cliniques :
augmentation des apnées et de la bradycardie, intolérance du patient a l'alimentation, température
instable et augmentation du score HeRO. Dans de trés rares cas, méme en présence de ces autres
anomalies cliniques, le score HERO reste faible. Cependant, la puissance du systtme HeRO
réside dans le fait que dans la plupart des cas de sepsisepsie, le score HERO en constitue T'un des
premiers signes. Dans de tels cas, lorsque le score HERO est ¢élevé mais que I'examen clinique
du patient est normal, i est demandé au clinicien d'effectuer des analyses médicales et de
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prescrire un traittement en fonction de leurs résultats. Siles analyses sont normales, le clinicien
doit cependant continuer a observer le patient. Siles analyses sont anormales, le clinicien doit
effectuer une rechercher sepsie et admmistrer un traitement antibiotique a large spectre. Les
résultats des cultures doivent Etre utilisés pour orienter ou mnterrompre le traitement.

Exemples d'interprétation

Les captures d'écran suivantes du systtme HeRO représentent le séjour d'une patiente dans le
service de réanimation néonatale, suivie par le systtme HeRO (notez que les scores HeRO ont
¢té générés sans €tre affichés pour les cliniciens). Sile nombre d'événements auxquels cette
patiente est confrontée est inhabituel, le déroulement du séjour offre un ensemble
remarquablement large de scénarios cliniques a interpréter.
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Figure 2

La patiente est une fille de type caucasien, pesant 770 grammes a la naissance, a l'age
gestationnel de 24 semaines. Les scores HERO ont été générés pour cette patiente, sans étre
affichés pour les cliniciens. Les annotations cliniques sont notées en bleu. Au cours des premiers
jours dans le service de réanimation néonatale, la tendance du score HeRO est faible. Au cours
de cet exemple de tendance, il est demandé au clinicien de ne prendre aucune mesure basée sur le
score HeRO, sans pour autant différer le traitement en présence de signes cliniques de sepsie.
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Figure 3

A environ douze jours, la patiente présente des épisodes de variabilité réduite de la fiéquence
cardiaque ponctués par des décélérations transitoires. Le score HERO augmente en conséquence
environ 12 a 18 heures avant un épisode de sepsis clinique (c'est-a-dire de sepsie observée
cliniquement et traitée par antibiotiques sans confirmation par hémoculture). Dans cet exemple,
si le score HeRO était présent, il est demandé au clinicien de faire pratiquer des analyses lorsque
celui-ci dépasse pour la premiere fois 2,0, huit heures avant I'heure de la culture.
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Figure 4

A environ trois semaines, la patiente revient de chirurgie. L'anesthésie provoque une perte
complete de la variabilit¢ de la fréquence cardiaque et une augmentation correspondante du score
HeRO. Au cours des 48 heures suivantes, la variabilité de la fiéquence cardiaque revient et le
score HeRO redevient normal. Dans cet exemple, il est demandé au clinicien d'ignorer le score
HeRO élevé car il est provoqué par l'anesthésie.
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Figure 5

A environ quatre semaines, la patiente présente a nouveau une perte de variabilité, ponctuée par
des décélérations transitoires, provoquant un pic du score HeRO qui commence environ

36 heures avant le diagnostic d'infection urinaire avec Klebsiella (la ligne bleue indique I'heure
du prélevement de I'échantillon pour la culture). Dans cet exemple, il est demandé au clinicien de
commencer les analyses lorsque le score HERO dépasse pour la premicre fois 2,0, environ

36 heures avant la culture urinaire.

-65-



ANNEXE C : Utilisation du score HeRO pour I'évaluation de Il'infection
|

x
A1 *03774* **********, *hIhkhkhkhkhkhkhkk H eRoI i

2.24

E
@
-
=
=
=
=
=
=
=
z
=
(&}
[t
g

Heart Rate (bpir)

ECG Input QRS Capture Data Coverage
12/07/2007 12:20:21

Figure 6

A environ six semaines, le score HeRO de la patiente augmente a nouveau fortement, dans ce
cas 3 a 5 heures avant le diagnostic d'une nouvelle infection urinaire. Dans cet exemple, il est
demandé au clinicien de commencer les analyses lorsque le score HeRO dépasse pour la
premiere fois 2,0, environ deux heures avant la culture urinaire.
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Figure 7
A environ sept semaines, le score HeRO de la patiente augmente a nouveau fortement avant le
diagnostic. Dans ce cas, 'hémoculture est positive pour le staphylocoque a coagulase négative.

Dans cet exemple, il est demandé au clinicien de commencer les analyses lorsque le score
HeRO dépasse pour la premiere fois 2,0, environ 36 heures avant 'hémoculture.

-67-




ANNEXE C : Utilisation du score HeRO pour I'évaluation de Il'infection
|

x
A1 *03774* **********, *hIhkhkhkhkhkhkhkk H eRoI i

10/27|22:00

1.86

E
@
-
=]
=
=
=
=
=
=
z
=
(&}
[t
I

E
=
=
=
=
o
=
5
2
y

ECG Input QRS Capture - Data Coverage
12/07/2007 12:22:21

Figure 8

A environ huit semaines, le score HeRO de la patiente augmente fortement, sans signe clinique
(faux posttif). Dans cet exemple, i est demandé au clinicien de commencer les analyses lorsque
le score HeRO dépasse pour la premicre fois 2,0, avec pour conséquence un test du buvard (sur
le talon) vraisemblablement inutile.
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Figure 9
Le reste du s¢jour de la patiente dans USINN est marqué par une tendance faible des scores

HeRO. La patiente est autorisée a rentrer chez elle aprés 94 jours en USINN. Dans cet exemple,
il est demandé au clinicien de ne prendre aucune mesure basée sur le score HeRO.
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