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Déclaration

Notre société¢ détient tous les droits inhérents a ce document non publié et souhaite que ce
dernier reste confidentiel. Cette publication ne doit étre utilisée qu’a des fins de référence en
matiere d’utilisation, de maintenance ou de réparation de notre appareil. Aucune partie de ce
document ne peut étre communiquée a d’autres fins.

Ce document contient des informations exclusives protégées par le droit d’auteur. Tous droits
réservés. Il est interdit de photocopier, reproduire ou traduire tout ou partie de ce manuel sans
I’accord écrit de notre société.

Toutes les informations contenues dans cette publication sont censées étre correctes. Notre
société ne sera pas tenue responsable des dommages directs et indirects se rapportant a la remise,
a la performance ou a I’utilisation de ce document. Cette publication peut faire référence a des
informations protégées par des droits d’auteur ou des brevets et ne confére aucune licence, ni de
droits a d’autres sociétés. Notre société n’assume aucune responsabilité en cas de violation de
brevets ou d’autres droits de tiers.

Le contenu de ce manuel peut étre modifié sans préavis.
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Chapitre 1 Principales caractéristiques techniques
1.1 Conditions environnementales
Fonctionnement
a) Température ambiante : +5 °C~+35 °C
b) Humidité relative : < 80 %
c¢) Alimentation électrique : adaptateur de 12 V

Batterie au lithium rechargeable 7,4 V, 2 000 mAh
d) Pression atmosphérique : 86 kPa~106 kPa

Transport et stockage
a) Température ambiante : -40 °C~55 °C
b) Humidité relative : <95 %
¢) Pression atmosphérique : 50 kPa~106 kPa
1.2 Ligne d’entrée : protection contre la défibrillation et le flottement
1.3 Dérivation : 12 dérivations standard
1.4 Courant de fuite au patient : < 10 pA
1.5 Impédance d’entrée : > 50 MQ
1.6 Réponse en fréquence : 0,05 Hz~150 Hz (-3 dB~0,4 dB)
1.7 Constante de temps : > 3,2 s.
1.8 Rapport de réjection en mode commun (RRMC) : >60 dB, >100 dB (ajouter filtre)
1.9 Filtre contre les interférences de 'EMG : 25 Hz ou 35 Hz (-3 dB)
1.10 Support d’enregistrement : imprimante thermique

1.11 Caractéristiques techniques du papier d’enregistrement : papier thermique grande vitesse 50 mm (1) X
20m (L)

1.12 Vitesse du papier :
Enregistrement automatique : 6,25 mm/s., 12,5 mm/s., 25 mm/s., 50 mm/s., erreur : + 5 %
Enregistrement manuel : 6,25 mm/s., 12,5 mm/s., 25 mm/s., 50 mmy/s., erreur : £ 5 %

1.13 Sélection de la sensibilité : 5, 10, 20 mm/mV, erreur: +5%. La sensibilit¢ standard est de
10 mm/mV + 0,2 mm/mV.

1.14 Enregistrement automatique : la configuration de I’enregistrement se fait selon le mode et le format
d’enregistrement automatique, le changement automatique des dérivations, la mesure et I’analyse.

1.15 Enregistrement manuel : la configuration de I’enregistrement se fait selon le format d’enregistrement
manuel, changement manuel des dérivations.

1.16 Paramétres de mesure : FC, intervalle P-R, durée de I’onde P, durée du complexe QRS, durée de I’onde T,
intervalle Q-T, Q-T corrigé, axe P, axe QRS, axe T, R (V5), S (V1), R (V5)+ S (V).

1.17 Type de sécurité du produit : partie appliquée de classe I, type CF avec protection contre la défibrillation.
1.18 Tension de polarisation : + 300 mV

1.19 Niveau de bruit : < 15 pVp-p

1.20 Dimensions : 207 mm (L) * 96 mm (1) x 62 mm (h)

1.21 Poids net : 0,5 kg



Chapitre 2 Consignes de sécurité
2.1 D’alimentation électrique doit étre correctement mise a la terre avant utilisation.

2.2 En cas de doute sur I’intégrité du cable de mise a la terre, I’appareil doit étre utilisé avec
I’alimentation électrique intégrée.

2.3 Cet appareil doit étre utilisé et entretenu par du personnel médical qualifié, formé de fagcon
technique et professionnelle.

2.4 Dopérateur doit lire attentivement ce manuel avant d’utiliser le dispositif et doit I’utiliser
conformément aux regles d’utilisation.

2.5 Bien que cet appareil ait un dispositif de sécurité, I’opérateur ne doit jamais négliger 1’état du
dispositif et la situation du patient.

2.6 Eteindre I’appareil et débrancher la prise de courant avant de nettoyer et de désinfecter
I’appareil.

2.7 Ne pas utiliser I’appareil en présence de gaz anesthésiants inflammables.
2.8 Cet appareil peut avoir un effet direct sur le ceeur.
2.9 Ne pas essuyer 1’écran avec des objets coupants ou pointus.

2.10 Si cet appareil est utilisé simultanément avec un défibrillateur cardiaque ou d’autres
appareils de stimulation électrique, il faut choisir des électrodes pour poitrine argent/chlorure
d’argent et un céble patient adapté a la défibrillation. Si la durée de défibrillation est supérieure a
5 secondes, utiliser des électrodes pour poitrine jetables afin que 1’électrode en métal ne briile
pas le patient. Il vaut mieux procéder ainsi que de ne pas utiliser cet appareil simultanément avec
d’autres appareils de stimulation électrique. Un technicien professionnel doit étre présent sur
place si nécessaire.

2.11 Lorsque d’autres appareils sont connectés avec cet appareil ECG, ils doivent étre de type I
conformément a la norme GB9706.1-2007. Comme la quantité totale de courant de fuite peut
blesser les patients, ce courant est surveillé et pris en charge par les dispositifs connectés.

2.12 Remarques sur la mesure et I’analyse des tracés ECG.

[ L’identification des ondes P et des ondes Q n’est pas toujours fiable en raison des
interférences électriques (CA) ou musculaires (EMG) intensives. Il en va de méme pour le
segment ST et I’onde T avec la dérive de la ligne de base.

[ L’enroulement et des pointes non claires de I’onde S et de I’onde T peuvent conduire a une
erreur de mesure.

o Lorsque I’onde R n’est pas contrélée, parce que certaines dérivations sont déconnectées ou
en raison de la tension basse de ’onde QRS, la fréquence cardiaque mesurée peut
significativement dévier par rapport a la fréquence correcte.

o Le calcul de I’axe et I’identification de la limite de ’onde QRS ne sont pas toujours
fiables en raison de la tension basse de I’onde QRS.

® Parfois, des extrasystoles ventriculaires fréquentes peuvent étre identifiées comme
battement cardiaque dominant.

® La fusion de diverses arythmies peut entrainer une mesure douteuse en raison de la
difficulté a distinguer I’onde P.

L] L’appareil est congu avec une fonction d’analyse automatique, qui n’analyse que les tracés
ECG détectées et ne refléte pas 1’état de tous les patients. Les résultats de 1’analyse
peuvent ne pas correspondre au diagnostic du médecin. Par conséquent, la conclusion
finale concernant chaque patient revient au médecin qui doit se baser sur les résultats de
’analyse, les symptomes du patient et d’autres examens.

2.13 Ne pas utiliser I’appareil en présence d’interférences dues a des équipements haute

puissance. Maintenir ’appareil a distance de toute source émettrice telle qu’un téléphone ou un

téléphone portable, etc.



Chapitre 3 Garantie

3.1 En utilisation normale, conformément au manuel d’utilisation, si cet appareil rencontre un
probléme, merci de contacter notre Service Aprés-vente. La durée de garantie est d’un an a partir
de la date de vente de I’appareil conformément aux conditions ci-dessous :

3.2 Afin d’appliquer la garantie, notre société peut vous contacter pour obtenir des précisions.
3.3 Méme pendant la période de garantie, les réparations seront facturées dans les cas suivants :

u Pannes ou dommages provoqués par une mauvaise utilisation ne respectant pas le manuel
d’utilisation.

u Pannes ou dommages dus a une chute accidentelle.

u Pannes ou dommages provoqués par la réparation, une adaptation, le démontage, etc., en
dehors de notre société.

u Pannes ou dommages provoqués par des catastrophes naturelles telles qu’un incendie, une
inondation, un tremblement de terre, etc.

u Pannes ou dommages provoqués par I'utilisation d’un papier d’enregistrement thermique
inapproprié.

3.4 La période de garantie pour les accessoires et les piéces détachées est de 90 jours. Le cordon
d’alimentation, le papier d’enregistrement, le manuel d’utilisation et I’emballage sont exclus de
la garantie.

3.5 Notre société n’est pas responsable des pannes des autres appareils connectés provoquées
directement ou indirectement par la panne de cet appareil.

3.6 Les réglementations en matiére de garantie ne sont valables qu’en France.

3.7 La garantie sera annulée si 1’étiquette de protection a été détruite.

3.8 La méthode ci-dessous doit étre adoptée lors du montage ou du stockage de 1’appareil :
u Sélectionner une piéce ayant une infrastructure compléte.

u L’appareil doit étre placé sur une surface plane et déplacé avec précaution. Eviter toute
vibration ou tout choc important.

u 11 est nécessaire d’avoir une alimentation électrique et une mise a la terre adaptées dans la
piece afin de ne pas blesser les patients.

] En cas de doute sur I'intégrité du cable de mise a la terre, I’appareil doit étre utilisé avec
I’alimentation électrique intégrée.

u La fréquence de I’alimentation du secteur et la tension doivent étre conformes aux
exigences afin de garantir une capacité de courant suffisante.

| Les lignes de courant alternatif doivent posséder 3 fils pour éviter tout choc électrique.

Tenir I’appareil & I’abri de I’eau. Eviter d’utiliser et de ranger I’appareil dans des endroits
ou la pression de I’air, la température et I’humidité sont supérieures a la norme commune,
dans des endroits ou il y a une mauvaise aération, trop de poussiére ou du gaz salin-alcalin
et des produits chimiques.

| L’appareil doit étre conservé a ’abri de tout cable haute tension, tout appareil a rayons X,
tout appareil a ultrasons et tout appareil électrothérapeutique, etc.

| Si cet appareil est utilis¢ avec un défibrillateur cardiaque ou d’autres dispositifs de
stimulation électrique en méme temps, choisir les électrodes pour poitrine Ag/AgCl
(argent/chlorure d’argent).
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Si la durée de défibrillation est supérieure a 5 secondes, utiliser une électrode pour poitrine
jetable pour que I’¢électrode en métal ne brille pas le patient. Il vaut mieux procéder ainsi
que de ne pas utiliser cet appareil simultanément avec d’autres appareils de stimulation
électrique. Un technicien professionnel doit étre présent sur place si nécessaire.

Pendant ’utilisation, le médecin doit se trouver auprés du patient en permanence afin de
I’observer étroitement. Couper I’alimentation ou retirer 1’électrode si nécessaire pour
garantir la sécurité du patient.

Aprés utilisation, remettre toutes les fonctions a leur état d’origine avant la mise hors
tension. Retirer I’électrode délicatement. Nettoyer le dispositif et tous les accessoires en
vue de la prochaine utilisation.

En cas de surcharge, de saturation de I’amplificateur ou de désactivation des dérivations,
le dispositif peut indiquer une panne.

Le dispositif et tous les accessoires doivent étre entretenus tous les 3 mois (sans jamais
dépasser 6 mois).

L’électrocardiographe est un appareil de mesure qui doit étre révisé conformément aux
réglementations locales. Le cycle de révision ne doit pas étre supérieur a 1 an.



Chapitre 4 Principales caractéristiques du produit

4.1 11 est inutile de réaliser des ajustements de I’imprimante thermique haute résolution
(8 points/mm). La réponse en fréquence va jusqu’a 150 Hz.

4.2 Enregistrement de tracés ECG a 3 voies, ainsi que les caractéristiques d’enregistrement en
temps réel et en permanence. A savoir : le symbole de la dérivation, la sensibilité, la vitesse du
papier, I’état des filtres, etc.

43 En mode automatique, il suffit d’appuyer sur un seul bouton pour procéder a
I’enregistrement, ce qui améliore le rendement.

4.4 Clavier et écran tactile pour des opérations plus faciles. L’écran TFT indique le statut de la
tache pour une meilleure observation.

4.5 Classe de sécurité : partie appliquée de classe I, équipement de défibrillation de type CF.

4.6 L’alimentation électrique inclut du courant alternatif (CA) et du courant continu (CC). Cet
appareil est congu avec une batterie rechargeable au lithium intégrée.

4.7 Cet appareil peut enregistrer 450 tracés ECG et imprimer pendant 4 heures en continu sous
CC.

4.8 Cet appareil peut imprimer ou stocker des cas ayant des durées différentes pour faciliter
I’étude des cas par le médecin, ainsi que les statistiques.

4.9 11 est possible de sélectionner le mode d’impression, la longueur d’impression, le gain, la
vitesse du papier et le mode d’impression des rapports.

4.10 11 est possible de configurer les informations patient et d’enregistrer les cas lors de
I’impression.

4.11 1l est possible de relire les cas et les informations patient stockés a tout moment.

4.12 Carte micro SD externe (non fournie). Grace a cette carte micro SD, ’appareil peut stocker
jusqu’a 100 cas.

4.13 Grace au port USB 2.0, le mode de travail peut étre librement sélectionné entre le stockage
et la synchronisation.

4.14 Lors de I'utilisation, des messages de dysfonctionnement clairs (tels que Papier insuffisant,
Erreur fonctionnement carte micro SD, etc.) s’affichent pour une utilisation plus pratique.

4.15 Traitement de signaux numériques afin d’obtenir un ECG de haute qualité avec filtre AC,
DFT et EMG.

4.16 L’appareil posséde des fonctions automatiques de mesure, d’analyse et de diagnostic des
paramétres ECG traditionnels pour réduire la charge des médecins et améliorer le rendement.

4.17 Cet appareil est élégant, intelligent et portable. Il pése moins de 1 kg. .
4.18 Niveau de protection contre I’entrée de liquides : IPX0.

4.19 Conformément au degré de sécurité de 1’appareil en présence d’un mélange anesthésique
inflammable avec de I’air (ou oxygene, oxyde d’azote) : Appareil ne convenant pas a I’utilisation
en présence des gaz susmentionnés.

4.20 Classification selon le mode de fonctionnement : appareil fonctionnant en continu.



4.21 Explication des symboles figurant sur cet appareil :

< P AT I ENT Connecteur pour cable patient

Consulter le manuel d’utilisation
Carte micro SD insérée

Aucune carte micro SD insérée
Veille, charge

Configuration rapide des filtres
Mise a la terre équipotentielle

Etat de la connexion USB

S¢fHERQ

-T-

Type CF avec protection contre la défibrillation

Fabricant

&, Date de fabrication
|

En fin de vie le dispositif doit étre traité par un centre de tri sélectif.
Ne pas jeter ce produit dans les ordures ménagéres non triées.

@ Numéro de série
Représentant Européen (Mandataire)

35°C
/}[ Température de stockage mini /maxi (°c)
-40°C

“% Humidité de stockage mini /maxi (%)

& Attention, indication particuliere



Chapitl'e 5 Schéma du panneau

5.1 Schéma et noms des composants
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5.2 Définitions touches

Touche de fonction : Menu/Confirmer

Touche de fonction : Retour/Impression

Touche de fonction : Marche/Arrét/Changement

numéro dérivation/Confirmation

Touche de direction : haut

Touche de direction : bas

Touche de direction : gauche

Touche de direction : droite

vaO (0 (iJ(1



Chapitre 6 Remarques avant I’utilisation

6.1 Pour utiliser cet appareil en toute sécurité et de facon efficace, lire attentivement le manuel
d’utilisation.

6.2 Remarques pour I’installation et le rangement :

u L’appareil doit étre conservé a I’abri de tout cable haute tension, tout appareil a rayons X,
tout appareil a ultrasons et tout appareil électrothérapeutique, etc.

u Eviter d’utiliser et de ranger I’appareil dans des endroits ou la pression de Iair, la
température et I’humidité sont supérieures a la norme commune, dans des endroits ou il y
a une mauvaise aération, trop de poussiére ou du gaz salin-alcalin et des produits
chimiques.

6.3 L’appareil doit étre placé sur une surface plane et déplacé avec précaution. Eviter toute
vibration et tout choc important.

6.4 La fréquence de I’alimentation du secteur et la tension doivent étre conformes aux exigences
afin de garantir une capacité de courant suffisante.

6.5 Installer I’appareil a I'intérieur d’un batiment, 1a ou il pourra étre facilement mis a la terre.
Ne pas connecter le patient et les cables de connexion a d’autres conducteurs, y compris la terre
ou les lits pouvant étre raccordés a la terre.

6.6 Nettoyer les cables des dérivations avec du savon, puis les rincer. Les stériliser avec de
I’alcool ou un aldéhyde.

6.7 Utiliser ’appareil a une température ambiante normale, entre +5 °C et +35 °C. Si I’appareil
est stocké a une température supérieure ou inférieure, le mettre a température ambiante pendant
10 minutes sans ’utiliser afin de s’assurer qu’il fonctionne normalement.

Chapitre 7 Préparations avant I’utilisation
7.1 S’assurer que I’appareil est mis a la terre et que tous les cébles sont correctement connectés.
7.2 S’assurer que les électrodes connectées au patient sont correctement placées.

7.3 Les couches de gel conducteur ne doivent pas se toucher et les électrodes pour poitrine ne
doivent pas étre connectées entre elles afin d’éviter tout court-circuit.

7.4 Prendre garde a ce que le cordon d’alimentation du secteur ne s’enroule pas autour du cable
ECG.

7.5 Ne pas utiliser une conduite d’eau ou toute autre conduite comme mise a la terre. Une mise a
la terre correcte garantit la sécurité et réduit les interférences de 1’alimentation du secteur et des
autres ondes électromagnétiques.



Chapitre 8 Remarques pendant I’ utilisation
8.1 Faire attention au patient et a I’état de I’appareil en permanence.
8.2 Le patient et I’appareil ne peuvent étre reliés qu’avec des cables ECG.

8.3 Observer de pres le patient et I’appareil afin de s’assurer qu’ils ne sont pas déplacés pendant
’utilisation.

8.4 Fteindre I’appareil aprés utilisation.
8.5 Débrancher le cable électrique et retirer doucement les cables ECG.
8.6 Stocker I’appareil et ses accessoires dans un endroit sir jusqu’a la prochaine utilisation.

8.7 Charger le papier d’enregistrement.

Schéma de chargement du papier d’enregistrement

Lappareil utilise du papier d’enregistrement thermique haute vitesse de 50 mm (1) x 20 m (L).

u Ouvrir le capot du logement du papier, sortir le rouleau de papier, puis installer le papier
d’enregistrement a I’intérieur, dans la bonne position, conformément a ’illustration.

] Refermer le capot du logement. Il est recommandé de laisser sortir 2 cm de papier de
I’imprimante.
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Chapitre 9 Instructions concernant le papier d’enregistrement

9.1 Lors de I’enregistrement, 1’appareil arrétera I’impression en cas de rupture de papier, et
I’écran LCD affichera la figure ci-dessous pour indiquer qu’il n’y a plus de papier.

Fasz de papier

Inserez du papler !

9.2 11 est recommandé d’utiliser le papier d’enregistrement thermique spécifi¢ par notre société
afin de garantir des tracés ECG de bonne qualité. Un papier d’enregistrement de mauvaise
qualité entrainera des tracés ECG de mauvaise qualité, une décoloration ou une irrégularité des
tracés, etc., voire méme, 1’usure de ’appareil et le raccourcissement de la durée de vie des
composants importants tels que la téte d’impression. Consulter le fabricant ou notre société pour
acheter du papier d’enregistrement.

9.3 Une température élevée, I’humidité ou la lumiére directe des rayons du soleil peuvent
entrainer une détérioration du papier. Le papier qui ne sera pas utilisé pendant une longue
période sera stocké dans un endroit frais, sec et sombre.

9.4 Le papier peut étre taché par certaines substances :
gel, colle et papier diazoique, y compris leur solvant organique.

9.5 Certaines substances peuvent faire disparaitre les tracés : chemises de classement en PVC,
plastique, appareil de démagnétisation, bandes contenant des plastifiants, certains stylos & encre
fluorescente et encre a tampon, etc.



Chapitre 10 Positionnement des électrodes

1l est conseillé de placer les électrodes pour poitrine en premier, puis les électrodes pour
membres.

10.1 Positionnement des électrodes pour poitrine

Voir la figure ci-dessous :

Placer les électrodes pour poitrine aux positions suivantes :

V1 : quatrieme espace intercostal sur le bord droit du sternum.

V2 : quatrieme espace intercostal sur le bord gauche du sternum.

V3 : a mi-distance entre V2 et V4.

V4 : cinquieme espace intercostal sur la ligne médio-claviculaire gauche.
V5 : ligne axillaire antérieure gauche au méme niveau horizontal que V4.
V6 : ligne axillaire moyenne gauche au méme niveau horizontal que V4.

Nettoyer avec de 1’alcool la peau a I’endroit ou les électrodes pour poitrine seront fixées,
appliquer du gel ECG en dépassant de 25 mm autour des électrodes, puis fixer les électrodes
dans les positions V1 a V6.

& Remarque : il est impératif que les électrodes ne se touchent pas et que le gel de
plusieurs positions ne se chevauche pas afin d’éviter tout court-circuit.

10.2 Positionnement des électrodes pour membres

Les ¢électrodes doivent étre placées sur la peau souple des poignets et des chevilles. En premier
lieu, nettoyer avec de I’alcool toutes les électrodes pour membres et la peau des endroits ou les
¢électrodes vont étre placées avant d’appliquer du gel ECG.

/L\ Remarque : visser légérement le bouton de la prise pour cible ECG apreés I’avoir
insérée dans le connecteur ECG.



10.3 Liste de vérification pour la connexion des électrodes et des cibles ECG

Position de 1’électrode Symbole de I’électrode N° de prise
Bras droit RA/R 9
Bras gauche LA/L 10
Jambe gauche LL/F 11
Jambe droite RL/N 14
Poitrine 1 VI/Cl 12
Poitrine 2 V2/C2 1
Poitrine 3 V3/C3 2
Poitrine 4 V4/C4 3
Poitrine 5 V5/C5 4
Poitrine 6 V6/C6 5

Chapitre 11 Nettoyage et désinfection
11.1 Procédure

(1) Avant de nettoyer I’appareil, le mettre hors tension et le débrancher, puis retirer les cébles
des dérivations.

(2) Pendant le nettoyage, ne jamais faire pénétrer de liquide a I’intérieur de I’appareil. Il ne faut
en aucun cas immerger 1’appareil ou les cables des dérivations.

(3) Afin de ne pas endommager les électrodes, ne pas utiliser de matériau corrosif pour le
nettoyage.

(4) Ne pas laisser d’agents de nettoyage a la surface de ’appareil ou sur les cables des
dérivations.

(5) Ne pas utiliser de rayonnements ionisants, de vapeur haute pression ou de température
élevée pour désinfecter 1’appareil.

(6) Ne pas utiliser de désinfectant contenant du chlore, tel que la poudre de blanchiment,
I’hypochlorite de sodium, etc.

(7) 1l est possible d’utiliser du savon liquide ou de 1’eau pour nettoyer les cébles des dérivations
et les électrodes, et de 1’alcool ou de I’acétaldéhyde pour les stériliser et les désinfecter.



Chapitre 12 Précautions relatives a I’utilisation avec la batterie

12.1 L’appareil est congu avec une batterie rechargeable au lithium intégrée totalement étanche
et sans maintenance. Il est également équipé d’un systéme de surveillance de décharge/charge
automatique. Lorsque I’appareil est branché a une alimentation secteur, la batterie se charge
automatiquement. L’état de la batterie s’affiche en haut a droite de ’écran LCD (voir 12.4) en
état sous tension. Il faut environ 4 heures pour charger totalement la batterie aprés une décharge
totale.

12.2 Lorsque la batterie est totalement chargée, 1’appareil peut imprimer en continu pendant
4 heures. Lorsque ’appareil est alimenté par batterie, le symbole de la batterie s’affiche sur
I’écran LCD, indiquant 1’autonomie de la batterie par 5 symboles différents. Lorsque la
capacité de la batterie est trop faible pour faire fonctionner I’appareil, ce dernier s’éteint
automatiquement pour ne pas endommager la batterie.

12.3 La batterie doit étre rechargée rapidement aprés une décharge totale. Si elle n’est pas
utilisée pendant une longue période, la batterie doit étre rechargée tous les 3 mois, ce qui peut
prolonger sa durée de vie. .

12.4 Les six états d’alimentation possibles sur I’écran LCD figurent dans le tableau ci-dessous :

Ne Voyant Description

A
Utilisation de la batterie ; pleine puissance.

Utilisation de la batterie ; capacité a 3/4

Utilisation de la batterie ; capacité a 1/2

Utilisation de la batterie ; capacité a 1/4

BEEBBE

Utilisation de I’alimentation secteur (pas de batterie)

F Affichage du cycle A~D En charge

A Remarque : lors de la charge, I’icone de la batterie passe de « f» a « ¢ ».

12.5 Lorsque la batterie ne peut étre rechargée ou ne fonctionne pas plus de 10 minutes aprés
avoir été totalement rechargée, remplacer la batterie.

A Attention !

® Ne pas connecter directement les bornes « +» et « - » de la batterie avec un fil électrique,
cela pouvant provoquer un incendie.

® Ne pas placer la batterie dans une zone de trés forte chaleur (feu), car il existe un risque
d’explosion.

® Ne pas ouvrir la batterie.

® e statut d’affichage de 1’alimentation secteur peut étre anormal lorsqu’il n’y a pas de batterie.
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Chapitre 13 Mode d’emploi

13.1 Menu principal Statut sélectionné

N

eIl &

Statut non sélectionné
Fig. 13-1-1

(Mode d’emploi)
1. Entrer dans I’interface de configuration via I’écran tactile.
2. Utiliser les touches de direction « Haut », « Bas », « Gauche » et « Droite » pour déplacer le

curseur jusqu’au sous-menu souhaité, puis appuyer sur la touche confirmer ou appuyer sur

pour entrer dans I’interface correspondante.

3. Cliquer sur ’j ou appuyer sur la touche de fonction retour pour retourner a
I’interface d’analyse.

13.2 Interface d’analyse
L’interface est illustrée a la Figure 13-2-1.
(Présentation des fonctions)

Cette interface affiche les tracés. Il est possible de modifier le gain, la vitesse, le mode
d’impression, le mode d’affichage ECG (3 dérivations, 6 dérivations, 12 dérivations), mais
également d’imprimer, de configurer les filtres rapidement et de contréler 1’état de la carte micro
SD. Mode d’emploi :



Informations sur Configuration rapide
les dérivations des filtres

Statut  du

X port USB
Fréquence

cardiaque

Statut de la
carte micro SD

Statut de la batterie

Zone des

tracés
Boutons
Fig. 13-2-1
(Mode d’emploi)
1. Entrer dans I’interface « Réglage du filtre » comme illustré a la Figure 13-2-2.
' L& RAOFF
Statut
sélectionné

Fig. 13-2-2

(1) 1l est possible de sélectionner AC, EMG ou DFT. Lorsqu’il n’y a que deux choix de
fréquence, AC ou EMG, seul un filtre peut étre sélectionné.

(2) Cliquer sur j ou sur la touche [Confirmer] @ sur le panneau pour

sauvegarder les paramétres actuels.
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(3) Cliquer sur 'j ou sur la touche [Confirmer] @ sur le panneau pour quitter

I’interface sans sauvegarder les paramétres.

2. ﬂ Cliquer sur cette icone pour vérifier I’état de la carte micro SD, comme illustré a la
Figure 13-2-3.

ftat SD

Dimensions : 1.84 G

j Utilise : 40.36 N
Reste : 1.80 G

Fig. 13-2-3

P

Cliquer sur ou sur la touche [confirmer] @ pour quitter cette interface.

3. _l Cliquer sur cette icone ou sur la touche de menu pour entrer dans le menu
principal, comme illustré a la Figure 13-2-4.

Fig. 13-2-4

.
4. F———__1 Cliquer sur cette icone ou appuyer sur la touche « Haut » ou « Bas » sur le

panneau pour changer de vitesse.

5. e———_F Cliquer sur cette icone ou appuyer sur la touche « Haut » ou « Bas » sur le
panneau pour changer de nouveau.
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6. [— Cliquer sur cette icone ou appuyer sur la touche « Haut » ou « Bas » sur le
panneau pour changer de mode d’impression.

7. 4] Cliquer sur cette icone ou appuyer sur la touche « Imprimer » @ sur le

panneau pour lancer I’impression.

& Attention :

S’assurer qu’il y a du papier dans le logement du papier, sans quoi le message Papier insuffisant
s’affichera, comme illustré a la Figure 13-2-5 :

Fas de papler
In=zerez du papler !

T

Fig. 13-2-5

Cliquer sur et charger du papier : il est de nouveau possible d’imprimer.
8. Changement de mode d’affichage des tracés : déplacer avec le doigt a gauche ou a droite dans

la zone des tracés a I’écran ou appuyer sur la touche [Confirmation] pour changer de

mode d’affichage des tracés comme illustré dans les Figures 13-2-6 et 13-2-7.

V1 Y20FF

Affichage
12 dérivations

Fig. 13-2-6
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V3 V40FF

Affichage
6 dérivations

N

Fig. 13-2-7

9. Changement de dérivation : déplacer avec le doigt en haut et en bas dans la zone des tracés a
I’écran pour changer les dérivations.

13.3 Paramétres du systéme
L’interface est illustrée aux Figures 13-3-1 et 13-3-2.
(Présentation des fonctions)

Les parametres du systeéme incluent Rétroéclairage, Batterie alarme, Touche sonore, Langue,
Entrée données, Mode USB, Calibrer.

Batterie alarme Statut
sélectionné
Touche sonaore

Page vers le haut ou le bas
Fig. 13-3-1
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Calibrer

Fig. 13-3-2
(Mode d’emploi)

Il est possible d’appuyer sur le bouton correspondant pour entrer dans I’interface de
configuration, ou 1’on peut sélectionner I’élément souhaité ou déplacer le curseur sur I’élément

souhaité, puis appuyer sur la touche [Confirmation] ou la fleche ) pour afficher le

menu de paramétrage a configurer. Illustration a la Figure 13-3-3

Fig. 13-3-3

1. Cliquer sur les touches j I ou appuyer sur 1’écran pour faire défiler la
page vers le haut ou vers le bas.

]
2. Cliquer sur === nour enre%istrer les parametres actuels et quitter cette interface dans le
menu principal. Cliquer sur pour quitter I’interface sans sauvegarder les paramétres.
3. Rétroéclairage : sélectionner « OFF » et confirmer. Le rétroéclairage est désactivé et

I’appareil se met en mode d’économie d’énergie. Appuyer ensuite sur une touche du panneau
pour réactiver le rétroéclairage.
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4. Batterie alarme : lorsque cette fonction est activée, le systéme sonne toutes les 10 secondes
lorsque la capacité de la batterie est inférieure a 5 % et qu’il n’y a pas de source d’alimentation
secteur.

5. Touche sonore : lorsque cette fonction est activée, les touches émettent des sons apres la mise
sous tension de I’appareil. Sinon, il s’agit du mode silencieux.

6. Langue : il est possible de sélectionner différentes langues.

7. Entrée données : lorsque cette fonction est activée, il est possible d’entrer dans I’interface
« Configuration patient » comme illustré a la Figure 13-3-4 avant de procéder a I’'impression ou
a I’enregistrement.

Clavier

5
\abcdefghij

u v W % v 0K Del
Fig. 13-3-4

(1) Passer d’une information de configuration a une autre en appuyant avec le doigt ou sur
[Haut] / [Bas] sur le panneau.

(2) Sélectionner 1’élément a configurer, puis appuyer avec le doigt sur le clavier a I’écran ou
appuyer sur [Confirmation] @ sur le panneau, puis déplacer le curseur a I’aide des

fleches de directions du clavier pour configurer les informations actuelles. Cliquer sur

Del

. . . 0]
(Supprimer) pour supprimer I’entrée. Cliquer sur pour confirmer la

configuration.

3) Cli?uer sur pour enregistrer la configuration et procéder a I’impression. Cliquer
sur pour imprimer sans sauvegarder.

Attention : (a) Il est possible pour paramétrer le sexe de cliquer directement sur la zone
d’information ou d’appuyer sur [Gauche] / [Droite] sans le clavier.

(b) Le nom ne doit pas comporter plus de 7 caractéres
(c) Age <200 (ans)
(d) Poids (kg) <200
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8. Mode USB

(1) Cet élément est désactivé lorsque le port USB n’est pas connecté comme illustré a la Figure
13-3-2.

(2) Cet élément est activé lorsque le port USB est connecté. Il est possible de sélectionner
« Stockage » ou « Synchronisation ».

9. Calibrer I’écran

Cliquer sur « Calibrer » pour afficher la boite de dialogue comme illustré a la Figure 13-3-5.

m

Mode USE .

. Calibraze de 1% écran
Calibrer

Culi ou non ?

[ui ios

Fig. 13-3-5

Cliquer sur « Oui » pour entrer dans I’interface de calibrage comme illustré a la Figure 13-3-6.

entre de la croix

Fig. 13-3-6

Suivre les instructions du message. Si le calibrage réussit, le message « Calibrage OK ! »
s’affiche. En cas d’échec, le message « Calibrage échoué, réessayez svp! » s’affiche.
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13.4 Configuration de I’enregistrement

L’interface est illustrée a la Figure 13-4-1.

Filtre

Filtre EMG

Filtre DFT

Maode Demo

Fig. 13-4-1
(Présentation des fonctions)
Les parametres de I’enregistrement comprennent : Filtre AC, Filtre EMG, Filtre DFT et Mode Démo.
(Mode d’emploi)

Le fonctionnement est le méme que pour le réglage du systéme.

Note : Le filtre peut étre réglé en cliquant sur sur I’écran de défilement des tracés.
13.5 Configuration de I'impression

L’interface est illustrée aux Figures 13-5-1 et 13-5-2.

L]

Stockaze

[w]

WS moven
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Fig. 13-5-2
(Présentation des fonctions)

La configuration de I’'impression inclut : mode d’Impression, Durée, Gain, Vitesse, QRS moyen,
Info patient, Paramétres, Conclusion.

(Mode d’emploi)
1. Impression

Ix12,1x12+1,2x6,2x6+ 1,3 x4, manuel, modes de mémorisation y compris. Le mode
d’emploi de chaque mode est le suivant :

1x12+1,2x6+1:impression de la dérivation du rythme. La dérivation du rythme peut étre
paramétrée lors de la configuration de I’analyse.

1x12,2x 6,3 x4 :impression automatique
Manuel : en mode manuel, il est possible d’imprimer des tracés si besoin sans les sauvegarder.

Stockage : avec ce mode, les enregistrements peuvent étre sauvegardés, mais ne peuvent étre
imprimés. L’interface est illustrée a la Figure 13-5-3.




Cliquer sur « Démarrer » pour que le systtme commence a sauvegarder l’enregistrement.
L’interface correspondante est illustrée a la Figure 13-5-4.

Fig.13-5-4 Durée de stockage

2. Les autres paramétres sont identiques a ceux du systéme.

& Attention : « Durée » est configurée par défaut sur 3 secondes et ne peut pas étre modifié
lorsqu’il n’y a pas de carte micro SD.

13.6 Configuration de ’analyse

L’interface est illustrée a la Figure 13-6-1.

TAC

BREAD

Fig. 13-6-1
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(Présentation des fonctions)
Ici, il est possible de configurer les éléments d’analyse.

(Mode d’emploi)

(1) Dérivation du rythme : cliquer sur I’écran ou sur la fleche ) pour afficher
I’interface comme illustré a la Figure 13-6-2

I II
GRS t III avE
Par avl avl
ause lms)

. ¥l V2

TACH (h
V3 V4

BRAD

Ve V6

Fig. 13-6-2
Sélectionner la dérivation souhaitée en cliquant sur I’écran ou en appuyant sur les touches de

directions sur le panneau, valider par la touche [Confirmation] .

(2) Pause cardiaque : cliquer sur la zone correspondante a 1’écran pour afficher ’interface
comme illustré a la Figure 13-6-3.

Fig. 13-6-3

Ajuster les valeurs d’entrée selon les besoins. Son fonctionnement est le méme que ci-dessus.

(3) Le mode d’emploi des autres ¢léments est identique a (2).
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13.7 Configuration de la date et de I’heure

Linterface est illustrée a la Figure 13-7-1.

N 2020 17:38

——

B 8 10 11 12 13 14

1% 16 1Y 18 19 Zo 21
24 323 Z4  Zv e 2T Zs
29 30

Fig. 13-7-1
(Présentation des fonctions)
Parametres de date et d’heure.
(Mode d’emploi)
. _
Sélectionner a I’écran 1’élément souhaité, puis cliquer sur ou a I’écran ou sur les fléches

[Haut] / [Bas] du clavier pour procéder a la configuration.
13.8 Gestion des archives

Comme illustré aux Figures 13-8-1 et 13-8-2.

Demo
Demo
Demo
Demo

Demo

Demao
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Demo

Demo

Demo
Demo
Demo

Demo

Fig. 13-8-2
(Présentation des fonctions)
Ici, il est possible de consulter les enregistrements sauvegardés, de les relire ou de les supprimer.
(Mode d’emploi)

(1) Cliquer directement sur I’enregistrement ou appuyer sur [Haut] / [Bas] pour consulter
’enregistrement souhaité.

La touche _I grisée indique que la page actuelle est la premiére, sinon il est possible de
cliquer dessus pour revenir a la page précédente.

La touche 4I grisée indique que la page actuelle est la derniére, sinon il est possible de
cliquer dessus pour aller a la page suivante.

v

Relire : cliquer sur e ou appuyer sur [Confirmation] sur le panneau pour
relire les tracés. Son interface est illustrée a la Figure 13-8-3.

Durée actuelle de relecture Durée du cas

[ S SR S




Fig. 13-8-3

4| : retour a I’interface « Archive » a partir de I’interface « Relire ».

: cliquer sur ce bouton pour relire les tracés de maniére statique, comme illustré a la
Figure 13-8-4.

g

|| | |
ol L'-u-llL'qu

A A A

Fig. 13-8-4

Il est possible de faire glisser 1’écran a gauche et a droite pour vérifier les tracés de moments
différents, et de faire glisser I’écran vers le haut et vers le bas pour vérifier les tracés de
différentes dérivations.

Les paramétres actuels d’impression et d’impression des cas peuvent é&tre appliqués. Les
opérations sont les mémes qu’avec I’interface d’analyse.

13.9 A propos
lustré a la Figure 13-9-1 :

Fig. 13-9-1
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(Présentation des fonctions)

Les informations sur le nom et la version de I’appareil, la société et le droit d’auteur figurent
dans I’interface.

Pour accéder a cette interface, appuyer sur [Haut] puis [Bas] puis [Gauche] puis [Droite] puis
[Confirmation] sur le clavier pour afficher I’interface comme illustré a la Figure 13-9-2.

Formatage SD

MaJ. N-FBoard

MaJ. ADCBoard

Fig. 13-9-2

Il est possible de réaliser différentes opérations en appuyant sur le bouton correspondant a
I’écran ou en appuyant sur la touche correspondante sur le panneau. Les détails sont les

suivants :
(I) Formatage de la carte micro SD

Cliquer sur « Formatage SD » pour afficher le message comme illustré a la Figure 13-9-3 pour
confirmer cette opération afin d’éviter que toute erreur d’opération n’entraine la perte de données

utiles.

Format D
Continuez 7

| Oui | on_

Fig. 13-9-3
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Cliquer sur « Oui » pour que le systéme formate la carte micro SD. Toutes les données sur la
carte micro SD seront effacées. Illustration a la Figure 13-9-4.

Fig. 13-9-4

A la Figure 13-9-5, 'interface montre un formatage réussi.

Fig. 13-9-5

A la Figure 13-9-6, I'interface montre un échec de formatage.




Fig. 13-9-6

(2) Mise a jour du programme
Cliquer sur « Mise a jour du programme ». Le message illustré a la Figure 13-9-7 s’affiche afin

d’éviter toute erreur d’opération.
— S—

Mize o jour du prozramme

Nize a jour 7

i lon_

Fig. 13-9-7

Cliquer sur « Oui ». S’il n’y a pas de carte micro SD, le message illustré a la Figure 13-9-8
s’affiche.

MNoJ — Erreur fichier

Fichier pas a4 jour !

%k

Fig. 13-9-8

Si une carte micro SD est insérée, la mise a jour commence, comme illustré a la Figure 13-9-9.

LLLLLLTLE

Fig. 13-9-9
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Le systeme redémarre automatiquement apres la mise a jour du programme.
13.10 Port USB
(Présentation des fonctions)

Le port USB fonctionne en mode Stockage (MASS) ou Synchronisation (PC). En mode MASS,
la carte micro SD peut étre lue par le PC. En mode PC, il est possible d’analyser les
enregistrements en temps réel avec le logiciel d’analyse en mode Synchronisation.

(Mode d’emploi)

Il est possible de connecter le port USB au PC via un cable de liaison USB (non fourni).
Sélectionner le mode de fonctionnement du port USB via la boite de dialogue illustrée a la
Figure 13-10-1.

Comnexion USE

selectionner NodelSE svp

Fig. 13-10-1

(1) Cliquer sur pour stocker ou supprimer les données de 1’électrocardiographe dans
le PC.

(2) Cliquer sur jpour lancer le logiciel d’analyse en mode Synchronisation afin
d’utiliser I’électrocardiographe.

(3) Cliquer sur pour que I’électrocardiographe entre dans I’interface principale. En mode
MASS, si ’on clique sur le bouton d’analyse, la boite de dialogue illustrée a la Figure 13-10-2
s’affiche.

ADC dévalide
Node Mass, ADC dewalide!

Fig. 13-10-2
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(4) Apres le démarrage du logiciel d’analyse en mode Synchronisation, pour mettre a jour des
cas, cliquer sur la fonction Gestion archive. L’interface illustrée a la Figure 13-10-3 s’affiche.

r 1
brrét sestion archive

Charge donnees |

T

Fig. 13-10-3

(5) Le mode USB peut étre sélectionné lors de la configuration du systéme. Pour davantage de
détails, voir le Chapitre 13.3.

/L\ Attention : un céble USB et un logiciel d’analyse en mode Synchronisation sont
nécessaires pour cette fonction.

13.11 Carte micro SD (non fournie)
(Présentation des fonctions)

Une carte micro SD peut étre utilisée pour stocker des cas et le processus de mise a niveau. Lors
de I'utilisation, la carte micro SD peut rencontrer des problémes. Dans ce cas, différents
messages demandent a I’utilisateur de réaliser des opérations.

(1) Lorsqu’un cas est imprimé en mode 1 x 12, 1 x 12+ 1,2x6,2x 6+ 1 ou3 x4, s’iln’y a pas
de carte micro SD, la boite de dialogue illustrée a la Figure 13-11-1 s’affiche et indique a
I’utilisateur que 1’enregistrement ne pourra étre sauvegardé si I’impression continue.

Erreur S0

Pasz d archivage, suiv.?

Fig. 13-11-1

Cliquer sur « Oui » pour que I’impression continue. L’enregistrement ne sera pas sauvegardé.
Cliquer sur « Non » pour annuler I’impression. Il est possible d’insérer une carte micro SD et de
poursuivre I’impression.
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(2) En mode « Stockage uniquement », lorsqu’il n’y a pas de carte micro SD ou en cas d’erreur

de fonctionnement de la carte micro SD, le message illustré a la Figure 13-11-2 s’affiche pour

indiquer a I’utilisateur que le stockage est désactivé en raison d’une erreur de la carte micro SD.
F : |

Erreur 5D

Sans archivasze

Fig. 13-11-2
Cliquer sur « OK » et insérer de nouveau la carte micro SD, puis continuer a stocker I’enregistrement.

(3) Lorsque le systéme entre dans Gestion archive, le message illustré a la Figure 13-11-3
s’affiche. Insérer de nouveau la carte micro SD.

Erreur S0

Inserer SD de nouveau

Fig. 13-11-3

(4) Si la mémoire est insuffisante pour stocker 1’enregistrement sur la carte micro SD, le message
illustré a la Figure 13-11-4 s’affiche.

Erreur S0

Impr. 3= maxil, suiwv. 7

Fig. 13-11-4

Cliquer sur « Oui » pour que le systéeme quitte I’impression. Nettoyer la carte micro SD, puis
lancer de nouveau I’impression.
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Chapitre 14 Anomalies de fonctionnement
14.1 L’appareil s’éteint automatiquement

O  Vérifier que la batterie n’est pas déchargée. En cas de décharge, le circuit de contrdle
de la batterie s’active.

©  Vérifier que la tension alternative n’est pas trop élevée. En cas de surtension, le
circuit de contréle s’active.

@  Vérifier que les interférences du courant alternatif ne sont pas trop élevées et que la
prise du cable de dérivation n’est pas trop serrée. L’arrét automatique permet de protéger le
circuit en cas de surcharge.

14.2 Interférences du secteur

wRERE

T
H

T

HH
[EEDR R

Lappareil est-il correctement mis a la terre ?

Les électrodes ou les cables de dérivation sont-ils correctement connectés ?

Les électrodes et la peau sont-elles suffisamment recouvertes de gel conducteur ?

Le lit en métal est-il correctement mis a la terre ?

Le patient a-t-il touché le mur ou des parties en métal du lit ?

Le patient a-t-il touché d’autres personnes ?

Des appareils électriques haute puissance fonctionnent-ils a proximité ? Tels qu’un
appareil a rayons X ou un appareil a ultrasons, etc.

SICISICISICIC)

14.3 Interférences musculaires

I
1
T
T
T
1

AN
T

@ La piéce est-elle confortable ?
@  Le patient est-il nerveux ?
®  Le lit est-il étroit ?
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14.4 Dérive de la ligne de base

.
HHH

@ La fixation des électrodes est-elle instable ?
@  Les électrodes sont-elles correctement connectées aux cibles des dérivations ?
® Les électrodes et la peau sont-elles suffisamment propres et recouvertes de gel

conducteur ?

@  Est-ce provoqué par le mouvement et la respiration du patient ?

®  Les électrodes ou les dérivations sont-elles correctement connectés ?
Si les interférences ne peuvent étre éliminées aprés avoir pris toutes les mesures ci-dessus, il faut
utiliser un ou plusieurs filtres.

14.5 Liste des pannes

Probléme

Cause de la panne

Résolution

1. Le cable de mise a la terre n’est pas correctement
connecte.

1. Vérifier les cables des dérivations,

gg;rfggglc_;sme& 2. Les cy’&bles des dérivations ne sont pas correctement l’e _céble _de ,mis§ a la terre et
trace désordonné connect'es. ‘ P’alimentation elegmque‘
3. ll existe des interférences du secteur. 2. Installer le patient correctement.
4. Le patient est nerveux et ne reste pas immobile.
1. Modifier I’environnement.
Bavure de la 1. Les int‘erférences du secteur ;ont importantes. 2. Silelitest en acier, lle remplacer.
Jiene de b 2. Le patient est nerveux et les interférences 3. Le cable d’alimentation et les cables
igne de base . . . X
musculaires sont importantes. des dérivations ne sont pas paralleles
ou sont trop proches les uns des autres.
1. Mauvaise conductivité des électrodes.
2. Capacité de la batterie insuffisante.
Tracé irrégulier, | 3. Mauvaise connexion entre les électrodes et la | 1. Utiliser de ’alcool de haute qualité.
tracé trop peau du patient. 2. Nettoyer les électrodes et la peaul
important ou 4. Mauvaise connexion entre les cables des |avec del’alcool.
ligne droite dérivations. 3. Charger la batterie.
5. Mauvaise connexion entre les électrodes et les
cables des dérivations.
Dérive de la| 1. Alimentation électrique faible. 1. Charger la batterie.
ligne de base 2. Mouvement du patient. 2. Demander au patient d’étre immobile.
1. Nettoyer la téte d’impression avec
Tracé de 1. Lasurface de la téte d’impression est sale. de I’alcool. Ne pas lancer I'impression
mauvaise 2. 11 existe un probléme au niveau du papier | avant que la téte ne soit séche.
qualité thermique. 2. Remplacer le papier d’impression

thermique par celui spécifié.
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Chapitre 15 Maintenance

15.1 Ne pas ouvrir I’appareil afin d’éviter tout choc électrique. Toute maintenance et les futures
mises a niveau réalisées sur cet appareil le seront par du personnel formé et autorisé par notre
société. Les réparations doivent étre réalisées avec les composants originaux de notre société
uniquement.

15.2 Vérifier réguliérement ’intégrité des cables des dérivations. Un céble de dérivation
endommagé peut empécher I’affichage de la dérivation correspondante, voire de toutes les
dérivations. Nettoyer les cables des dérivations avec de I’eau et du savon, puis les désinfecter
avec de I’alcool & 75 %.

15.3. Les électrodes doivent étre correctement stockées. Les désinfecter avec de 1’alcool a 75 %
et les remplacer réguliérement.

15.4 L’appareil doit étre nettoyé avec un chiffon imbibé d'eau ou d'alcool éthylique dénaturé. Il
ne faut pas utiliser d'autres produits chimiques ou des détergents ménagers.

15.5 Débrancher la prise électrique lorsque 1’appareil est éteint. Lorsque 1’appareil n’est pas
utilisé pendant une longue période, il doit étre placé dans un endroit sombre, frais et sec et mis
sous tension tous les 3 mois.

15.6 Cet appareil doit subir une maintenance réguliére. Si I’appareil est stocké ou inutilisé depuis
plus d’un an, procéder a des mesures avant de I’utiliser de nouveau.

Transport et stockage
®  Transport : selon la réglementation figurant dans le contrat.

®  Une fois conditionné, I’appareil doit étre stocké a I’intérieur entre -40 °C et +55 °C, et avec
une humidité relative inférieure a 95 %, sans gaz corrosif et a I’abri des courants d’air.
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Emissions électromagnétiques recommandations et déclarations du fabricant pour tous les EQUIPEMENTS et

SYSTEMES

H Emissions électromagnétiques — recommandations et déclaration du fabricant H

Essai
d’émissions

Emissions RF
CISPR 11

Emissions RF
CISPR 11

Emission
Harmoniques
IEC 61000-3-2

Fluctuation de
tension /
Papillonnements
IEC 61000-3-3

Conformité | Recommandations sur I’environnement électromagnétique

Groupe 1

Classe B

Classe A

Conforme

Les recommandations et déclaration du fabricant concernant I’environnement électromagnétique apparaissent dans ce
tableau. Le client ou I'utilisateur de I’électrocardiographe ECG doit s assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

L électrocardiographe ECG utilise seulement des émissions RF pour son
fonctionnement interne. Par conséquent, ces émissions RF sont trés faibles et ne
causeront pas d’interférence aux équipements électroniques placés a proximité.

Lélectrocardiographe ECG est prévu pour une utilisation dans tous les types
d’établissements, y compris les établissements domestiques et ceux branchés
directement au réseau public d’alimentation électrique a basse tension qui alimente
les batiments utilisés a des fins domestiques.

Immunité électromagnétique — recommandations et déclarations du fabricant pour tous les EQUIPEMENTS et

SYSTEMES

Immunité électromagnétique — recommandations et déclarations du fabricant

Les recommandations et déclarations du fabricant concernant ’environnement électromagnétique apparaissent
dans ce tableau. Le client ou I'utilisateur de 1’¢lectrocardiographe ECG doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel

environnement.
Essai Niveau d’essai Niveau de Conformité Rec dations-envir t
d’i ité CEI 61601 électromagnétique
. Le plancher doit étre recouvert de bois,
Décharge de béton ou de céramique. Si le
¢lectrostatique +6 kV contact +6 KV contact que. St
. R plancher est recouvert de matériel
(ESD) +8 kV air +8 kV air o s o . -
synthétique, I'humidité relative doit
CEI 61000-4-2 A :
étre d’au moins 30%.
Il convient que la qualit¢ du réseau
Transitoires . d’alimentation électrique soit celle
. . +2 kV pour lignes . s . !
électriques o . +2 kV pour lignes d’un environnement typique
- d’alimentation L e . . i
rapides en salves ¢lectrique d’alimentation électrique | commercial —ou  hospitalier.  Le

CEI 61000-4-4

transformateur additionnel doit étre
mis a la terre.

Ondes de choc
CEI 61000-4-5

+1 kV en mode
différentiel
+ 2 kV mode commun

+1 kV en mode
différentiel
+ 2 kV mode commun

Il convient que la qualit¢ du réseau
d’alimentation électrique soit celle
d’un environnement typique
commercial ou hospitalier.

Il convient que la qualit¢ du réseau
d’alimentation électrique soit celle

Creux de tension, <5% Ur (creux >95% de 5% Ur (creux >95% de d'un envirommement iaue
coupures bréves Ur) pendant 0.5 cycle Ur) pendant 0.5 cycle commercial ou  hospi talietryp qSi
et variations de 40% Ut (creux = 60% de | 40% Ur (creux = 60% de A s pratier.

. Putilisateur de PIECG exige le
tension sur des Ur) pendant 5 cycles Ur) pendant 5 cycles fonctionnement continu pendant les
lignes d’entrée 70% Ut (creux =30%de | 70% Ur (creux = 30% de s du rés d’pl' ati
d’alimentation Ur) pendant 25 cycles Ur) pendant 25 cycles z;:;ﬁre:e uil rebe:;: rzéronr:rnnzr:(;g
¢lectrique <5% de Ur (creux >95% <5% de Ur (creux >95% dali d t’ P'ECG & dir d°
CEI 61000-4-11 de Ur) pendant 5 sec de Ur) pendant 5 sec atmenter -0 4 parir - dune

alimentation en énergie sans coupure
ou d’une batterie.
Champs Les champs magnétiques du réseau de
magnétiques a la distribution doivent correspondre a
fréquence du 3 A/m 3 A/m ceux d’un environnement typique

réseau (50/60 Hz)
CEI 61000-4-8

commercial ou hospitalier.

NOTE Ur est la tension du réseau alternative avant I’application du niveau d’essai.
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Immunité électromagnétique — recommandations et déclarations du fabricant pour tous les
EQUIPEMENTS et SYSTEMES non reliés au MAINTIEN DE LA VIE

I ité électromagnétique — recommandations et déclarations du fabricant

Les recommandations et déclarations du fabricant concernant I’environnement électromagnétique apparaissent dans ce
tableau. Le client ou 'utilisateur de 'ECG doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Essai Niveau d’essai
d’il ité CIE 60601

Niveau de
Conformité

Recommandations

- envir t électromagnétique

RF par 3 Vms
conduction
CEI 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

RF par
rayonnement
CEI61000-4-3

3 V/m
80 MHz a 2.5 GHz

3V

3 V/m

Les équipements portables et mobiles a RF
doivent étre utilisés a une certaine distance de
toutes les composantes de ’ECG, y compris les
cables. La distance minimale est calculée a
l’aide de I’équation correspondant a la
fréquence du transmetteur.

Distance recommandée :

a=| 321
V1

35 JP 80 MHz 4 800 MHz
El

d= El JP 800 MHz 4 2.5 GHz
1

Ou P est la puissance de sortie maximale du
transmetteur, en watts (W) selon le fabricant du
transmetteur et d est la distance recommandée
en meétres (m).

La force des champs émis par les transmetteurs
RF fixes, telle que mesurée sur le site *, doit étre
inférieure au niveau de conformité dans chaque
gamme de fréquence °.

Des interférences peuvent survenir dans les
environs immédiats des appareils affichant ce

NOTE 1 A 80 MHz et 800 MHz, on doit considérer la plus haute gamme de fréquences.

NOTE 2 Ces recommandations peuvent ne pas s appliquer a toutes les situations. La propagation des
champs électromagnétiques est affectée par 1’absorption et la réflexion des objets, des
structures et des individus présents.

La force des champs émis par les transmetteurs fixes comme les antennes émettrices des fournisseurs de

services pour les téléphones cellulaires et sans fil et les appareils radio, radio amateur, AM, FM, et des
télédiffusions ne peuvent étre prédits sur une base théorique avec exactitude. L’environnement
électromagnétique imputable aux transmetteurs RF fixes ne peut donc étre mesuré que sur le site. Si les
champs magnétiques mesurés dans I’environnement d’utilisation de ’ECG sont supérieurs aux niveaux
de conformité mentionnés plus haut, on doit observer le fonctionnement de ’appareil pour déterminer
s’il est affecté ou non pas la situation. Si on observe une performance anormale, on devra prendre des
dispositions particuliéres comme le changement d’orientation ou d’emplacement de I’ECG.

étre moins de 3 V/m.

Au-dela de la gamme de fréquences 150 kHz a 80 MHz, la force des champs magnétiques doit
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Distance recommandée entre les équipements de communication 2 RF portables et ces EQUIPEMENT
ou SYSTEMES pour tous les EQUIPEMENTS et SYSTEMES non reliés au MAINTIEN DE LA VIE

dée entre les équi ts de communication & RF portables ou mobiles et "TECG

Distance r

qv’p

L’ECG est prévu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations
par rayonnement RF sont contrdlées. Le propriétaire ou I'utilisateur de I’ECG peut aider a prévenir les
interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de
communications portables / mobiles & RF (transmetteurs) et I"'ECG, en suivant les recommandations du tableau

suivant, basé sur la puissance de sortie maximale des équipements de communication.

Puissance de sortie Distance recommandée en fonction de la fréquence du transmetteur (m)
nominale du 150 kHz 2 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz 800 MHz 2 2.5 GHz
transmetteur (W)
d=|22JP | d=|=2VP | d=|—|J/P
1 1 El
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.2 1.2 2.3
10 3.7 3.7 74
100 12 12 23

Pour les transmetteurs dont la puissance maximale n’apparait pas dans le tableau, la distance de séparation
recommandée d en métres (m) peut étre calculée a I’aide de la formule correspondant a la fréquence du transmetteur,

ou P est la puissance maximale du transmetteur en Watts (W) selon le fabricant du transmetteur.

NOTE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation de la plus haute gamme de fréquence doit étre utilisée.
NOTE 2 Ces recommandations peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. La propagation des
champs électromagnétiques est affectée par I’absorption et la réflexion des objets, des structures

et des individus présents.
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Note :
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