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Avis

Ce manuel est congi pour vous aider amieux comprendre le fonctionnement et la maintenance du
produit. Nous vous rappelons que le produit doit &re utilisé€en stricte conformitéavec ce manuel.
Toute utilisation non conforme &ace manuel risque d'entramer un dysfonctionnement ou un accident
pour lequel Edan Instruments, Inc. (ci-apres dénommé EDAN) ne pourrait &re tenue pour
responsable.

EDAN est propriéaire des droits d'auteur relatifs ace manuel. Sans consentement prélable é&rit
de la part dEDAN, le contenu de ce manuel ne doit en aucun cas &re photocopi€ reproduit ou
traduit dans d'autres langues.

Ce manuel contient des données proté&gees par la loi sur les droits d'auteur, notamment, mais sans
s'y limiter, des informations confidentielles de nature technique ou relatives aux brevets ;
I'utilisateur ne doit en aucun cas divulguer de telles informations aquelque tierce partie non

concernee que ce soit.

L'utilisateur doit comprendre gu'aucun édément de ce manuel ne lui octroie, explicitement ou
implicitement, ni droit ni licence concernant l'utilisation de toute propriéé intellectuelle
appartenant aEDAN.

EDAN se réserve le droit de modifier ce manuel, de le mettre &jour et de fournir des explications
s'y rapportant.

Responsabilitédu fabricant
EDAN n'assume de responsabilité pour les éventuels effets sur la sé&urité la fiabilitéet les

performances de I'é@uipement que si :

les opé&ations d'assemblage, extensions, r&justements, modifications ou réparations sont effectués
par des personnes autorisées par EDAN ;

I'installation @ectrique de la salle concernée est en conformité&avec les normes nationales, et
I'instrument est utilis&éconformément aux instructions d'utilisation.



Termes utilisé dans ce manuel

Le présent guide vise afournir les concepts-clé en matiée de pré&autions de sé&urité

AVERTISSEMENT
Le terme AVERTISSEMENT prévient que certaines actions ou situations pourraient entramer des

blessures graves, voire mortelles.

ATTENTION
Le terme ATTENTION prévient que certaines actions ou situations pourraient entramer des

dommages au niveau de I'éuipement, produire des réultats inexacts ou invalider une procélure.

REMARQUE
Une REMARQUE fournit des informations utiles concernant une fonction ou une procésure.
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Chapitre 1 Consignes de securité

Ce chapitre contient des consignes de s€urité importantes arespecter lors de I'utilisation de
I'enregistreur du systéme Holter sé&ie SE-2003&SE-2012.

1.1 Indications d'utilisation/Utilisation prévue

Le systame Holter sé&ie SE-2003&SE-2012 (comprenant l'enregistreur et le logiciel d'analyse) est
congl pour enregistrer, analyser, afficher, modifier et généer des rapports d'ECG ambulatoire. Le
systéme Holter doit &re utilisépar un personnel formésous la direction de mé&lecins. Les ré&ultats
d'analyse sont fournis aux mélecins atitre informatif uniquement. Le systéme Holter s'adresse aux
patients adultes et p&liatriques, dont les nourrissons pesant moins de 10 kg.

Il peut &re utilisépour les procé&lures suivantes :

1. Evaluation des sympt@mes sugg&ant une arythmie ou une ischémie myocardique.
2. Evaluation des patients lors de changements au niveau des segments ST.

3. Evaluation de la réponse thé&apeutique chez les patients sous anti-arythmisants.

4. Evaluation des patients porteurs d'un stimulateur cardiaque.

AVERTISSEMENT

1. Cet enregistreur n'est pas congu pour une utilisation interne ou une application
cardiaque directe.

2. Cet enregistreur n'est pas destiné a un usage thérapeutique.

3. Les résultats donnés par I'enregistreur doivent étre examinés sur la base de I'état
clinigue général du patient. lls ne peuvent en aucun cas se substituer a une
vérification réguliére de son état.

1.2 Avertissements et précautions

Considéations de s&uritéet d'efficacité
¢ Lafiabilitéde I'enregistreur dépend d'une utilisation appropriée, conforme aux instructions
d'utilisation et de maintenance donnéss dans le manuel.

¢ Laduré de vie de I'enregistreur dépend principalement de la validitédes composants (cing
ans dans des conditions d'utilisation normales). Si la validitédes composants déasse la
limite &@ablie, I'éentualitéd'une défaillance due au vieillissement est plus probable et
risque de provoquer une défaillance du systame.

¢ Les ré&ultats de mesure fournis par I'enregistreur ne sont fournis au mélecin qu'atitre de
réfé&ence. Le médecin est seul responsable du diagnostic final.
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¢ L'enregistreur Holter est un éjuipement de type CF
ére effectuée sur un patient porteur de I'enregistreur.

, et la défibrillation ne doit pas

Afin d'utiliser I'enregistreur de maniére sCre et efficace et d'éiter tout risque éventuel causépar un
fonctionnement inapproprié€ lisez le manuel d'utilisation dans son intégralitéet familiarisez-vous
avec l'ensemble des fonctions de I'éuipement et des procéures d'utilisation appropriées avant
utilisation.

Portez une attention particuliére aux informations données aux paragraphes Avertissement et
Attention suivants.

1.2.1 Avertissements de sécurité

AVERTISSEMENT

1. L'enregistreur est destiné a étre utilisé par des médecins qualifiés ou par du personnel
ddment formé, ayant lu le présent manuel d'utilisation préalablement a son utilisation.

2. Seuls destechniciens de maintenance qualifiés peuvent installer I'enregistreur et seuls
les techniciens de maintenance autorisés par le fabricant peuvent en ouvrir la coque.
Dans le cas contraire, des risques pour la sécurité peuvent se poser.

3. RISQUE D'EXPLOSION - N'utilisez pas l'enregistreur en présence de mélanges
d'anesthésiques inflammables et d'oxygéene ou d'autres agents inflammables.

4. N'utilisez pas I'enregistreur en présence d'électricité hautement statique ou
d'équipements haute tension susceptibles de produire des étincelles.

5. Eviter toute pénétration de liquide dans l'enregistreur. Le cas échéant, les
performances de l'enregistreur ne sauraient étre garanties.

6. Utilisez exclusivement le cable patient et les autres accessoires fournis par le fabricant.
Dans le cas contraire, les performances et la protection contre les chocs électriques
ne pourront étre garanties.

7. Assurez-vous que I'ensemble des électrodes sont correctement connectées au patient
avant utilisation.

8. Enroulez et immobilisez le cablage en excés de maniere a éviter tout risque
d'enchevétrement ou d'étranglement.

9. Veillez a ce que les composants conducteurs des électrodes et des connecteurs
associés, y compris les électrodes neutres, n'entrent pas en contact avec la terre ou
tout autre objet conducteur.

10.Les électrodes jetables sont a usage unique.
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AVERTISSEMENT

11.L'utilisation d'un cable patient et d'autres accessoires non fournis par le fabricant peut
entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de l'immunité de
I'équipement.

12.L'utilisation d'un équipement appliquant des tensions de haute fréquence au patient
(notamment un appareil électrochirurgical et certains capteurs de respiration) n'est pas
prise en charge et pourrait entrainer des résultats indésirables. Débranchez le cable
de données du patient de I'enregistreur ou détachez les dérivations du patient avant
d'effectuer toute procédure requérant l'utilisation d'un appareil chirurgical a haute
fréquence.

13.Si plusieurs instruments sont reliés au patient, la somme des courants de fuite peut
étre supérieure aux limites indiquées par la norme CEI/EN 60601-1 et entrainer un
risque de sécurité. Consultez le service technique.

14.La ceinture, le cordon et I'étui de protection ne peuvent pas entrer en contact avec la
peau.

15.La maintenance ou I'entretien de I'enregistreur ne doit pas étre effectué(e) pendant
son utilisation sur un patient.

16.Le matériel électrique médical doit étre installé et mis en service conformément aux
informations de la CEM a I'annexe 2.

17.L'appareil ne doit pas étre utilisé a proximité d'un autre appareil ou bien posé sur un
autre appareil. Reportez-vous aux distances de séparation recommandeées fournies
dans les informations de la CEM a 'annexe 2.

18.Les appareils portables et mobiles de communications a radiofréquence peuvent
affecter le bon fonctionnement des équipements électriques a usage médical.
Reportez-vous aux distances de séparation recommandées fournies dans les
informations de la CEM a 'annexe 2.

1.2.2 Mises en garde concernant |'utilisation de la batterie alcaline

AVERTISSEMENT

1. Ne chauffez pas la batterie, ne I'aspergez pas de liquide, ne la jetez pas au feu et ne
I'immergez pas dans de I'eau.

2. Ne détruisez pas la batterie ; ne la percez pas avec un objet pointu comme une aiguille.
Ne la frappez pas avec un marteau, ne la piétinez pas, ne la jetez pas et ne la laissez
pas tomber, ce qui pourrait provoquer un choc violent. Ne démontez pas la batterie et
ne la modifiez pas.
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3. Sivous détectez une coulure ou une mauvaise odeur, arrétez immeédiatement d'utiliser
la batterie. Si votre peau ou vos vétements entrent en contact avec le liquide qui
s'écoule, rincez-les immédiatement a I'eau claire. Si le liquide entre en contact avec
VOS yeux, ne les essuyez pas. Aspergez-les avec de l'eau propre et consultez
immédiatement un médecin.

4. Recyclez ou mettez au rebut de fagcon appropriée la batterie usagée conformément
aux réglementations locales.

5. Retirez la batterie de I'enregistreur lorsque ce dernier n'est pas utilisé pendant une
période prolongée.

1.2.3 Mises en garde générales

ATTENTION

1. En vertu de la réglementation fédérale américaine, la vente de ce produit n'est
autorisée que par un médecin ou sur prescription médicale.

by

2. Evitez de répandre du liquide sur l'appareil et de le soumettre a une température
excessive. La température doit étre maintenue entre 5 et 45 °C pendant le fonctionnement
de l'appareil et entre -20 et 55 °C pendant son transport et son stockage.

3. Au moins 2 heures sont nécessaires pour que l'enregistreur Holter, stocké a sa
température de stockage minimum entre deux utilisations, se réchauffe et soit prét
pour l'utilisation prévue. Deux plus, au moins 2 heures sont nécessaires pour que
I'enregistreur, stocké a sa température de stockage maximum entre deux utilisations,
refroidisse et soit prét pour l'utilisation prévue.

4. N'utilisez pas I'enregistreur dans un environnement poussiéreux mal ventilé ou en
présence de substances corrosives.

5. Assurez-vous de I'absence d'une source d'interférences électromagnétiques intenses
autour de I'équipement, telle que des émetteurs radio ou des téléphones portables.
Attention : un équipement électrique médical volumineux, tel qu'un équipement
électrochirurgical, un équipement de radiologie et un équipement d'imagerie par
résonance magnétique, est susceptible de provoquer des interférences
électromagnétiques.

6. L'enregistreur et les accessoires doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales aprés leur durée de vie utile. lls peuvent également étre
rapportés au revendeur ou au fabricant afin d'étre recyclés ou mis au rebut de maniére
adéquate. Les batteries constituent des déchets dangereux. Ne les jetez PAS avec les
ordures ménageres. Lorsqu'elles sont usagées, déposez les batteries dans un point
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de collecte prévu pour le recyclage des batteries. Pour plus d'informations sur le
recyclage de ce produit ou des batteries, contactez votre municipalité ou le revendeur
auprés duquel vous avez acheté ledit produit.

7. Veillez & ce que les bébés et les enfants n'avalent aucun petit composant (p. ex. la
batterie).

1.3 Liste des symboles

N° Symbole Description

PIECE APPLIQUEE DE TYPE CF

2 & Attention
3 I::IE Consulter les instructions d'utilisation

4 SN NUMERO DE SERIE

FABRICANT

5 &I Date de fabrication

7 c € 0123 Marquage CE
8 o REPRESENTANT AUTORISE DANS LA COMMUNAUTE
EUROPEENNE
9 ﬁ Méthode de mise au rebut
==
10 SAD Insérez la carte SD dans le sens indiqué par la fleche.
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Attention : En vertu de la réglementation américaine (U.S.A), la
11 R}( Onlu vente de ce produit n'est autorisée que sur prescription
médicale.
12 Se reporter au manuel d'utilisation/livret
(Arriere-plan : bleu ; symbole : blanc)
Protection contre la pénétration de corps étrangers solides d'un
13 I P 27 diamétre de 12,5 mm et plus
Protection contre les effets d'une immersion temporaire dans
l'eau
Protection contre la pénétration de corps étrangers solides d'un
" I P 22 diamétre de 12,5 mm et plus
Protection contre la chute de gouttes d'eau lorsqu'il est incliné
jusqu'a 15°
15 % <9 Symbole général de récupération/recyclage
16 T T Haut
17 I Fragile, manipuler avec précaution
18 AT\ Craint 'humidité
19 Nombre maximal de palettes gerbées
&
20 K") Manipuler avec précaution
21 g( Ne pas piétiner
Avant
22 ‘ Avant

REMARQUE : Le manuel d'utilisation est imprimé en noir et blanc.
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Chapitre 2 Introduction

Le manuel déerit principalement le fonctionnement et la maintenance de I'enregistreur du systéme
Holter sé&ie SE-2003/SE-2012 (ci-aprés dénommeése&ie SE-2003/SE-2012). Le systéme d'analyse
Holter s&ie SE-2003/SE-2012 comprend I'enregistreur et le logiciel d'analyse. Pour l'utilisation du
logiciel d'analyse, reportez-vous au manuel correspondant.

La sé&ie SE-2003/SE-2012 se compose de quatre moddes d'enregistreur : SE-2003, SE-2012, SE-
2003A et SE-2012A. La diffé&ence réside dans la carte SD. Les modées d'enregistreurs SE-2003
et SE-2012 peuvent &re utilisé avec une carte micro-SD tandis que les modées SE-2003A et SE-
2012A peuvent @re utilisés avec une carte SD.

La technologie de déection (Holter) pour éectrocardiogramme ambulatoire est un outil efficace
de déection cardiovasculaire sans l'infé&ence de la distance, du temps, de l'environnement, des
limites de positionnement corporel et de l'activité Elle peut déecter de grands volumes
d'informations d'ECG et est unique pour la capture d'une ischémie myocardique transitoire et le
diagnostic de I'arythmie transitoire.

La s&ie SE-2003/SE-2012 fonctionne sur batterie AAA. La carte SD est utilisé en guise de
support de stockage et I'é&ran LCD permet la définition des parametres et le contrde de la qualité
des ondes. Avec une batterie alcaline AAA normale, les moddes SE-2012/SE-2012A peuvent
poursuivre un enregistrement de donneées d'ECG sur 12 dé&ivations, non comprimeéss et en
divulgation complée, sur une duré comprise entre 24 et 48 heures ou de donnés d'ECG sur trois
canaux sur une duré comprise entre 24 et 96 heures. Avec une batterie alcaline AAA normale, les
moddes SE-2003/SE-2003A peuvent poursuivre un enregistrement de donnés d'ECG sur trois
canaux, non comprimees et en divulgation compléte, sur une duré comprise entre 24 et 96 heures.
Avec une batterie LiFe, les moddes SE-2003/SE-2003A peuvent poursuivre un enregistrement de
donnés d'ECG sur trois canaux, non comprimees et en divulgation compléete, pendant sept jours.
La s&ie SE-2003/SE-2012 peut dékecter et enregistrer les impulsions d'un stimulateur cardiaque.

Le systame Holter doit &re utilisé€par du personnel formésous la direction de meélecins au sein
d'éablissements hospitaliers et cliniques. Le patient met l'enregistreur Holter avec l'aide du
meecin et I'enregistreur enregistre les données d'ECG sur une p&iode de 24 heures au moins, et
ce, de maniee continue. Le patient pourra éentuellement rentrer chez lui et y rester durant le
processus d'enregistrement. Enfin, le mé&lecin analyse les donnés d'ECG enregistrées et pose un
diagnostic.

REMARQUE :

1. [l'analyse d'un enregistrement de longue durée doit étre prise en charge par le logiciel
avec les fonctions correspondantes.

2. Le fabricant recommande le type de batterie LiFe qui peut étre utilisé.
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Batterie LiFe recommandé : ENERGIZER L92

3. Le fabricant ne fournit pas la batterie rechargeable Ni-MH et son chargeur.
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2.1 Aspect exterieur

Voici l'aspect exté&ieur de I'enregistreur du systame Holter SE-2003/SE-2012 :

Ecran LCD
Touche de confirmation : M 4 v e——— Touches de direction
® Appuyer longuement pour ® Déplacer le curseur

la mise sous tension
® Confirmer I'opération
® Enregistrer un événement
® Changer I'état du curseur

Lorsque I'appareil est mis sous tension, I'é&ran principal affiche I'neure, la capacitéde la batterie et
les informations de base du dispositif.

La touche de confirmation fait office de touche d'ééements patient lors de la surveillance. Si les
patients ne se sentent pas alaise ou souhaitent enregistrer I'heure d'une activitépreeise (déout
d'exercices physiques, début de sommeil, etc.), appuyez sur cette touche pour que I'enregistreur
procetde al'enregistrement.
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REMARQUE :

1. faites attention au sens de la fiche. Insérez le c6té marqué vers l'enregistreur en
exercant une pression appropriée.

2. appuyez sur la touche de confirmation pour redémarrer la série SE-2003/SE-2012 en
cas de mise hors tension automatique. Il est inutile de recharger la batterie.

ATTENTION

Ne secouez pas la fiche en cours dutilisation. Vous risqueriez de la faire tomber,
d'entrainer un défaut d'enregistrement et d'endommager la prise.

2.2 Stockage de données

La s&ie SE-2003/SE-2012 stocke les données d'ECG sur une carte Secure Digital (carte SD) qui
sera analysee par le logiciel d'analyse Holter une fois I'enregistrement effectué

Seule la carte SD indiques par le fabricant peut &re utilisée sur la s&ie SE-2003/SE-2012. Si vous
devez ajouter ou remplacer une carte SD, contactez le fabricant ou le revendeur. N'insé&ez pas une
carte SD incompatible ou inconnue dans I'enregistreur s&ie SE-2003/SE-2012, afin d'é&viter de
I'endommager inutilement.

La capacitéde la carte SD fournie avec I'enregistreur est de 1 Go. Si la carte SD n'est pas fournie
avec l'enregistreur, contactez le fabricant ou le distributeur.

ATTENTION

La carte SD est un dispositif leger et précis. Ne la choquez pas, ne la pliez pas et n'insérez
aucun objet dans les connecteurs. Conservez la carte SD dans I'enregistreur afin
d'empécher l'insertion de tout corps étranger dans I'emplacement pour carte SD.

2.3 Chargement et déchargement de la carte SD

La structure du port pour carte SD est de type push-push.

Chargement
Positionnez la carte SD de telle maniére que sa face avant, doté d'une dé&oupe en angle, soit situé

face au capot arriére de I'enregistreur. Enfoncez-la I&é&ement dans I'emplacement pour carte SD
jusqu'ace que son extrénitéet I'emplacement pour carte SD soient de niveau. Retirez votre doigt
et laissez la carte SD reculer automatiquement d'environ 1 mm. Ceci signifie que la carte SD est
bien positionné.
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De&hargement

Utilisez votre doigt pour enfoncer la carte SD al'inté&ieur de I'emplacement jusqu'ace que ce
dernier et l'extrémité de la carte soient de niveau. Retirez votre doigt. La carte SD est
automatiquement ecté& de 5 mm environ. Utilisez votre ongle pour saisir I'extrémitéde la
carte SD et I'extraire doucement de I'emplacement.

ATTENTION

1. Ne chargez pas la carte SD en exercant une pression trop importante. Si vous
sentez une résistance, vérifiez le sens de chargement ou assurez-vous qu'aucun
objet n'obstrue I'emplacement.

2. Pour décharger la carte SD, enfoncez-la d'abord dans I'emplacement, puis laissez-la
ressortir automatiquement. N'extrayez jamais la carte de force avant qu'elle ne
ressorte d'elle-méme. Vous pourriez endommager I'enregistreur et la carte SD.

2.4 Chargement de la batterie

La s&ie SE-2003/SE-2012 fonctionne sur une batterie AAA. Une batterie alcaline AAA de grande
capacitéest recommandee. Appuyez avec le pouce sur = e repee du compartiment de la
batterie situéalarrieee de I'enregistreur et faites glisser le couvercle du compartiment en exer@nt
une forte pression pour le retirer. Le couvercle du compartiment de la batterie s'ouvre. Chargez une
batterie AAA en respectant les indications de polarit€inscrites al'inté&ieur du compartiment de la
batterie.

REMARQUE : il existe un parametre permettant de configurer le type de batterie dans le
menu des parametres de la série SE-2003/SE-2012 : batterie alcaline et
batterie Ni-MH. L'objectif de ce parametre est de vous fournir des
messages d'avertissement plus précis lors d'une sous-tension de la
batterie, en fonction des caracteéristiques de décharge des différents types
de batterie. Paramétrez le menu en fonction du type de batterie utilisé.

AVERTISSEMENT

1. Utilisez une batterie neuve avec chague nouveau patient, pour supprimer les
données les plus anciennes et réinitialiser les parametres de I'appareil afin de les
adapter au nouveau patient.

2. Retirez la batterie si I'enregistreur n'est pas utilisé pendant plus d'une heure.
L'enregistreur risquerait d'étre endommageé par la corrosion de la batterie.

3. Ne jetez pas les batteries ferraillées ou usagées dans les ordures ménageres.
Respectez les instructions d'utilisation et la réglementation locale en matiere de
mise au rebut des batteries.
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2.5 Caractéristiques

e L'enregistreur du systéme Holter SE-2012 peut créer des donnés d'ECG sur
12 dé&ivations ou trois canaux.

e Le stimulateur cardiaque unique d'EDAN, sur plusieurs canaux, déecte efficacement le
circuit et empé&he toute déection erroné du signal du stimulateur cardiaque provoquée
par tout type d'artefacts (mouvement, tension polarisée, impélance de la peau) et toute
absence de déection induite par l'utilisation exclusive du logiciel pour la déection. La
sensibilité&de déection peut atteindre 10 secondes.

e L'é&ran tout en couleur de 1,92 pouce et le clavier atrois touches facilitent la définition
des paramétres d'enregistrement de I'enregistreur du systéme Holter. L'affichage des
tracé ECG en temps réel permet de s'assurer du positionnement appropri€des éectrodes.
Lors de I'enregistrement, vous pouvez, atout moment, activer la fen&re d'affichage des
tracé ECG pour une meilleure matrise de I'enregistrement de I'ECG.

e Le menu multilingue est simple et pratique autiliser.

e Horloge en temps reel et affichage en temps ré&l de I'anné&, du mois et du jour. L'heure
d'enregistrement est I'heure actuelle, ce qui évite les problémes et les impre&isions li&s a
un enregistrement effectuémanuellement.

e ERiquette dectronique : prise en charge de l'enregistrement dans le logiciel d'analyse ou saisie
de I'ID du patient al'aide du clavier de I'enregistreur. Les informations de base (ID, nom, sexe
et &e) des patients sont inscrites dans un package de donneées avant d'@re reparties dans des
dossiers. De cette maniere, il est impossible de confondre les enregistreurs utilisés par
diffé&ents patients lors de I'examen d'un package de données. De nombreuses donnees sont
incluses dans le package (nom de I'éablissement hospitalier, canal d'émission du signal,
fréquence d'&hantillonnage, informations relatives aux &vénements, date et heure
d'enregistrement, etc.) de maniee afaciliter la gestion et I'éhange des données.

e Avertissement relatif &la dé&onnexion des dé&ivations: une mauvaise connexion des
dectrodes vous est signalée.

e Gestion de l'alimentation, déection rapide de la sous-tension de la batterie. L'alimentation
est automatiquement coupée aprés une longue duré d'inactivité (15 minutes apres la
derniére utilisation du clavier) ou 30 minutes apres la fin de I'enregistrement, de maniée a
&onomiser la capacitéde la batterie et &€éviter toute fuite de cette derniere.

e Mode de communication flexible, prise en charge d'une carte SD plug-and-play et
communication directe ultra-rapide 2.0. D'entretien ais€ la carte SD permet d'accééer les
consultations de maniee asoulager les utilisateurs. En outre, le mode de communication
ultra-rapide USB 2.0 est extr&nement simple d'utilisation.

e Le bouton Events enregistre preeisé@nent I'neure des é/éements.
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Chapitre 3 Préparations avant l'utilisation

AVERTISSEMENT

Avant l'utilisation, lI'enregistreur, le cable patient et les électrodes doivent étre vérifiés. En
cas de défectuosité ou de signes d'usure, remplacez-les pour éviter toute incidence sur
la sécurité ou les performances, et assurez-vous que les appareils sont en bon état de
fonctionnement.

3.1 Matériel requis

© gk~ w

Enregistreur, céoles patient, dé&ivations, carte SD.

Systéme d'analyse capable d'assurer un enregistrement d'é&iquette éectronique ou tout autre
logiciel sp&ialisé

10 (ou 5 ou 7) éectrodes jetables.

1 batterie alcaline AAA ou une batterie rechargeable Ni-MH enti&ement chargee.

Journal patient, stylo.

Tout autre maté&iel supplénentaire, comme de l'alcool, des pansements.

3.2 Préparation du patient

3.2.1 Instruction du patient

Avant leur déart, donnez aux patients toutes les instructions nesessaires :

1.
2.

Montrez-leur comment utiliser le bouton Events et expliquez-leur quand appuyer sur ce bouton.

Expliquez aux patients ou au personnel soignant I'importance de compléer entiéement le

journal du patient de maniee opportune. Pré&entez en déail le format d'ériture, le contenu,

I'neure d'enregistrement, I'emplacement, les activités et I'auto-&valuation des sensations.

Indiquez aux patients toutes les pré&autions aprendre :

¢ Ne pas immerger l'enregistreur dans I'eau pendant plus de 30 minutes ou aune profondeur
de plus de 1 m.

¢ Ne pas toucher les éectrodes ou dédrancher les d&ivations.

¢ Ne pas ouvrir I'enregistreur. Ne pas retirer la batterie ou la carte SD.

¢ Ne pas positionner des téeéphones portables, des téériseurs ou tout autre dispositif
dectrique aune distance infé&ieure aun meékre autour de I'enregistreur.

¢ Ne pas positionner une source de chaleur, comme un radiateur, &proximité&de l'enregistreur.

Dites-leur comment enregistrer un éénement en cas de gée extré@ne.

Dites-leur de revenir dans 24 heures (48, ou plus).
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3.2.2 Nettoyage de la peau

Une préparation complée de la peau est trés importante. La peau est un mauvais conducteur

dectrique, source fréguente d'artefacts provoquant la distorsion des signaux ECG. En préparant

méhodiquement la peau du patient, vous pouvez réluire considéablement le bruit causépar les

tremblements musculaires et la d&ive de la ligne de base, pour des tracé& ECG de grande qualité

La surface de la peau oppose une résistance naturelle en raison de sa sé&heresse, de cellules

&idermiques mortes, d'huiles et de saletés.

Pour nettoyer la peau

1. Rasez les poils présents sur le site des dectrodes, le cas éhént. Une forte pilositéempéhe
un bon contact des éectrodes.

2. Nettoyez soigneusement la zone avec de I'eau et du savon.

3. Sé&hez la peau avec un tampon de gaze afin de favoriser la circulation capillaire dans les tissus
et d'@iminer toutes cellules mortes et formees par la sé&heresse cutaneg, ainsi que toutes huiles.

REMARQUE : si vous n‘avez pas assez de temps pour réaliser les étapes ci-dessus, vous
pouvez utiliser une gaze pour frotter le site des électrodes afin d'éliminer
toutes cellules mortes et formées par la sécheresse cutanée, ainsi que
toutes huiles, et favoriser la circulation capillaire dans les tissus.

3.3 Branchement du cable patient a I'enregistreur et aux électrodes

AVERTISSEMENT

Les performances et la protection contre les chocs électriques ne peuvent étre garanties
gue sile cable patient et les électrodes utilisés sont ceux d'origine, fournis par le fabricant.

Suivez le sens de la fleshe sur le céble patient pour le brancher sur la prise du céble sur le cGe
supé&ieur de I'enregistreur. Assurez-vous que le branchement est solide.
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3.4 Connexion des électrodes au patient

3.4.1 Positionnement de I'électrode

AVERTISSEMENT

1. Assurez-vous que l'ensemble des électrodes sont correctement connectées au
patient avant utilisation.

2. Veillez a ce que les composants conducteurs des électrodes et des connecteurs
associés, y compris les électrodes neutres, n'entrent pas en contact avec la terre ou
tout autre objet conducteur.

3.4.1.1 12 dérivations a 10 électrodes

Les dé&ivations standard al0 éectrodes sont utilisées par l'enregistreur (12 canaux) pour creéer un
signal d’'ECG sur 12 dé&ivations.

,-J\\‘i 7// “x __J‘b\\> "7/ ‘»,A
A e . ==
—T= e—— LA ()—g— L
( v2 c2
‘ ; v3 > i c3
\ ‘ T V4 - c4
— i g A g; . __.__.. :; — C5
= ‘ . cﬁ: 33 C1 . cé
RL —@ ®——LL N ———@ ®e— F
AHA CEl
CEl AHA Positionnement de I'électrode
En dessous de la clavicule, a proximité de I'épaule
R rouge RA blanche i
droite.
) ) En dessous de la clavicule, a proximité de I'épaule
L jaune LA noire
gauche.
N noire RL verte Cotes droites inférieures, sur un os.
F verte LL rouge Cétes gauches inférieures, sur un os.
Rouge C1 Rouge V1 Droite de la 4¢ c6te de la ligne médio-claviculaire.
Jaune C2 Jaune V2 Gauche de la 4¢ cote de la ligne médio-claviculaire.
Vert C3 Vert V3 Entre V2 et V4.
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Marron V4 : Cinquiéme espace intercostal sur la

C4 marron Bleu V4 . . . .
ligne médioclaviculaire gauche

Ligne axillaire antérieure gauche, au méme niveau

Noir C5 Orange V5
que la V4.

Ligne médio-axillaire gauche, au méme niveau que

Violet C6 Violet V6
la V4.

3.4.1.2 Trois voies a cing électrodes

Les dé&ivations atrois voies et cinq dectrodes sont utilisées par l'enregistreur pour créer un
signal ECG atrois voies.

‘__,‘\\— - ;\\ L S ‘
e b e \
‘ : — 3+ v ‘
2+ | IS | = T 3+
“ “ o ‘ 1‘ 1+ 2+ “ " () ‘; ‘. 1+
\ " ‘
! : \ l
AHA CEl
CEl AHA Positionnement de I'électrode
Rouge Blanc . . .
Partie manubriale droite du sternum.
(COM-) (COM-)
Cinquiéme espace intercostal sur la ligne axillaire postérieure
Verte Rouge o, N L
) ) gauche, position équivalente a celle de la dérivation
(voie 1+) (voie 1+) )
thoracique V5.
Blanche Marron Droite de I'appendice xiphoide de la cbte, position équivalente a
(voie 2+) (voie 2+) celle de I'électrode V1.
Orange Orange Cinquiéme c6te gauche, position équivalente a celle de I'électrode
(voie 3+) (voie 3+) V3.
Noir(N) Verte (RL) | Cotes droites inférieures, sur un os.

3.4.1.3 Trois voies a sept électrodes

Les dé&ivations atrois voies et sept dectrodes sont utilisées par I'enregistreur pour crér un
signal ECG atrois voies.
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AHA CEl
CEl AHA Positionnement de I'électrode
Rouge Cinguiéme espace intercostal sur la ligne axillaire
Verte (voie 1+) (voie?1+) postérieure gauche, position équivalente a celle de la

dérivation thoracique V5.

Rouge (voie 1-)

Blanc (voie 1-)

Partie manubriale droite du sternum.

Blanche
(voie 2+)

Marron
(voie 2+)

Environ 2,54 cm & droite de I'appendice xiphoide, sur la
cote.

Jaune (voie 2-)

Noire (voie 2-)

Partie manubriale gauche du sternum.

Noir (N) Verte (RL) Cétes droites inférieures, sur un os.
Orange Orange Cinquiéme cbte gauche, position équivalente a celle de
(voie 3+) (voie 3+) I'électrode V3

Bleue (voie 3-)

Bleue (voie 3-)

Centre du manubrium.

3.4.2 Positionnement des électrodes

ATTENTION

Les électrodes jetables sont a usage unique.

Connexion des éectrodes jetables :
1.

3.

Pour obtenir des signaux de qualit& il est trés important de bien
préparer la peau (abrasion si nésessaire) et de bien fixer les

Nettoyez avec de l'alcool a75 % la zone ré&ervé al'dectrode /

sur la surface corporelle.

Appliquez les dectrodes jetables sur les emplacements

} : y v |
réserves aux éectrodes sur la surface corporelle. | ‘.\;\/@vf‘h
| (
|

Emboez les dectrodes jetables dans les d&ivations.

dectrodes et les cébles patient.

Enregistreur
Holter
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Chapitre 4 Echantillonnage ECG

4.1 Généralités

Les éapes de fonctionnement de I'enregistreur sé&ie SE-2003/SE-2012 se dé&oupent de la maniére
suivante :

1.

Choisissez un plan d'enregistrement, tel que le mode de dé&ivation et la néessitéou non
d'obtenir des donnéss d'impulsion du stimulateur cardiaque.

Inséez la carte SD dans le lecteur de carte du systé@me d'analyse ou connectez-la directement
au systame d'analyse via le céble USB afin d'enregistrer I'&iquette éectronique. Les cartes SD
enregistrées empé&hent toute confusion &entuellement géné&ée par l'enregistrement simultané
de diffé&ents patients.

Positionnez les dectrodes.
Chargez une batterie AAA ré&emment rechargee.

Ddinissez les paraméres denregistrement & l'aide du clavier et de I'é&ran LCD de
I'enregistreur.

Prévisualisez le tracéECG sur I'é&ran LCD et assurez-vous que les &ectrodes sont
correctement positionnees. R&glez-les si n&essaire.

Lancez I'enregistrement via le menu une fois que toutes les &apes susmentionnés ont éé&
effectuées.

Commencez re&llement I'enregistrement une fois Il'initialisation de I'enregistreur terminee.

Contrdez, sur I'é&ran LCD, la qualitéde tracédu signal ECG lors de l'enregistrement et
assurez-vous du bon positionnement des dectrodes.

10. Terminez I'enregistrement.

REMARQUE :

1.

Les modeles SE-2012/SE-2012A prennent en charge trois types de mode de
dérivation : mode 12 dérivations a 10 électrodes standard, mode trois voies a sept
électrodes et mode trois voies a cing électrodes. L'enregistreur identifie et enregistre
automatiqguement les données générées par les différentes dérivations.

Les modeles SE-2003/SE-2003A prennent en charge le mode trois voies a
7 électrodes ou a 5 électrodes.
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Préparation Lancer I'enregistrement

Choisir un plan d'enregistrement Lancement de
P g ; » == "% J'enregistrement

Paramétrage des informations de base >
L'ID patient est réglé sur Marche

\

e Enregistrer I'étiquette ﬁ Saisie de I'ID patient
électronique de la carte

> | _
SD dans le logiciel Holter, ou Paramétrage des informations

e Apposer manuellement I'étiquette de b > L' de 'ECG
sur la surface de la carte SD € base = L apercu de

est réglé sur Mar

Enregistrer la carte SD
(enregistreur)

Insérer la carte SD
dans I'enregistreur
(ou débrancher le cable USB)

qﬂg_mcm:mmﬂ les tracés ECG

Brancher le cable patient,
les électrodes et I'enregistreur

Appuyer sur "M pour confirmer
I'échantillonnage des données

ﬁ Recharger la batterie F

Inscrire I'heure de démarrage
dans le journal du patient

4.2 Démarrer I'échantillonnage ECG

7

1D: B345604560

OK Réinit.——Réinitialiser

I'ID patient

— Tracés ECG ,

Nom de la |

* ¥ i Changer de dérivation/voie

— voie/dérivation
I
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REMARQUE :

1.

Si le patient a été préalablement enregistré dans le logiciel d'analyse, I'enregistreur
passe directement a I'écran d'enregistrement.

I'horloge interne de la série SE-2003/SE-2012 enregistre exactement les heures de
début et de fin, qui peuvent étre obtenues ultérieurement lors de la création des
fichiers d'événement ou de données. Certains logiciels d'analyse sont susceptibles de
ne pas prendre en charge cette fonction. L'heure d'enregistrement manuelle dépend
du logiciel d'analyse utilisé.

L'utilisation d'une nouvelle batterie est recommandée pour chaque processus
d'échantillonnage ECG.

L'axe temporel (vitesse du papier) en mode d'affichage des tracés se situe autour de
1,5 cm/s ou 3 cm/s, ce qui est Iégerement différent d'un ECG présentant une vitesse
de papier de 2,5cm/s ou 5cm/s. En reéalité, l'objectif principal est d'évaluer
visuellement la qualité des signaux et la forme de base, et non de fournir une base de
mesure quantitative.

4.3 Echantillonnage...

L'enregistreur effacera d'abord les données existantes pour que le circuit et les dectrodes ECG se

stabilisent.
Données actuelles ——— 2(018-03-12  Lun. I - Capacité de la batterie
Heure enregistréé ———— Tomps écoulé :  00:01:20
1— Durée d'enregistrement
Heure actuelle 1 2 " 34 " 56
- ]
ENR— Etat de fonctionnement
Message arrét dérivation ——— Elec. Débranchée LFIN: Enregtrament torminé
. : ID: 0000000001
Informations patient ———— _ Marquage de I'événement
Nom : Mary Johnson
l

Rythme stimulé
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4.4 Arréter I'échantillonnage

Procé&lures réuliees recommandéess pour mettre fin aun enregistrement :

1.

L'enregistrement s'interrompt automatiquement s'il a duréun jour (ou deux, ou trois, selon le
parametre prélablement séectionné.

L'enregistrement s'interrompt automatiquement si la batterie est vide.

Branchez directement le c&ble USB aprés le retrait du céble patient.

Appuyez simultanénent sur " et " une boe de dialogue s‘affiche. Appuyez sur

v - . . M
ou pour dédlacer le curseur vers Oui, puis appuyez sur pour arréer

I'enregistrement.

Un retrait direct de la batterie met &alement fin &l'enregistrement. Cependant, il peut endommager
les donnees. La carte SD peut né&sessiter un examen et une réparation alaide du programme
d'analyse des disques du systame d'exploitation, op&ations aéviter.

Une fois I'&hantillonnage terminé:

1. Retirez la carte SD et insé&ez-la dans le lecteur de carte du systéme d'analyse ou connectez le
cdble USB al'enregistreur ades fins de préparation al'analyse.

2. Retirez les dé&ivations et dectrodes des patients et nettoyez-les comme il convient.

3. Une fois I'enregistreur et les d&ivations nettoyes et désinfectés, ils peuvent &re utilisés sur le
patient suivant.

AVERTISSEMENT

1. Les électrodes sont a usage unique afin d'empécher toute infection croisée entre les
différents patients. L'usage répété d'une méme électrode est interdit.

2. Pour la mise au rebut d'électrodes retirées, suivez les procédures en vigueur au sein

de I'établissement ou les réglementations locales. Ne les mettez pas au rebut avec
négligence.
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4.5 Transmission des données

Une fois l'enregistrement termin€ les donnéss collectés doivent &re transmises au logiciel
d'analyse &ades fins d'analyse et de diagnostic.

o N
(Transmission des données)

e -

)\_
_ ( : ~ '|
L Transmission par carte SD ‘ l Transmission par cable USB W
. \ - _\.'n
Retrait de carte SD [ Retrait du cable patient
y /
r } r
: Inseﬁ??e(i?el?r%aensaﬁgsdans ] Connexion de I'enregistreur "
- et de I'ndte du systéme d'analyse
a l'aide du cable USB

'

Démarrage du logiciel d'analyse

Analyse terminée

Retrait du cable USB

,/"'_F——-_ X i T
("L'enregistreur redémarrera
S~ automatiquement.z___,--/

REMARQUE : il est recommandé de doter un enregistreur de deux cartes SD afin de
traiter plus rapidement les patients. Passez au patient suivant rapidement
en remplacant simplement la carte SD.
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Chapitre 5 Param. systeme

Une fois les paramétres définis, appuyez sur Exit pour revenir au menu de niveau sup€&ieur.
REMARQUE : Les options soulignées sont les valeurs par défaut.

5.1 Paramétrage des informations de base

d’enregistrement

Elément Description

Voies Sur le SE-2003 ou SE-2012 relié au cable patient a 5 ou 7 électrodes, le

nombre de canaux d'enregistrement peut étre défini sur 3, 2 ou 1.
_ Choisissez entre : 0,5, 1, ou 2.

Gain R ) ) o N )
Le parameétre par défaut au démarrage est la valeur réglée la derniére fois.
Réglez la durée du processus d'échantillonnage des données.
Pour le SE-2003/SE-2003A, sélectionnez I'une des options suivantes :

) 1 jour, 2 jours, 3 jours, 4 jours ou O.
Durée

Pour le SE-2012/SE-2012A, sélectionnez I'une des options suivantes :
1 jour, 2 jours ou O.

0 signifie qu'il n'existe aucune limite a la durée d'enregistrement.
L'enregistrement ne s'interrompra que lorsque la batterie sera vide.

Apercgu de 'ECG

L'apercu de I'ECG peut étre défini sur Mar ou Arr.

Si elle est réglée sur Arr, I'apercu de I'ECG ne sera pas affiché.

L'ID patient peut étre défini sur Mar ou Arr.

Si ce paramétre est défini sur Mar, vous devez saisir I'ID patient avant
I'enregistrement.

ID patient
REMARQUE : Si le patient a été préalablement enregistré dans le logiciel
d'analyse, l'enregistreur passe directement a I'écran
d'enregistrement.
L'affichage de I'ECG lors de I'enregistrement peut étre défini sur_Mar ou
Arr.
® Définissez la valeur sur Mar et activez le mode d'affichage de I'ECG en
appuyant sur la touche de déplacement vers le haut ou la gauche, puis
] sur la touche de confirmation pendant I'enregistrement, et observez le
ECG Affichage .
tracé.
® |l est impossible, au cours de I'enregistrement, d'activer le mode

d'affichage de I'ECG par une pression sur la touche de déplacement
vers le haut ou la gauche, puis sur la touche de confirmation si la valeur
est définie sur Arr. Ceci évite tout impact inutile sur les patients.
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Elément

Description

L'activation ou la non-activation du mode d'affichage de I'ECG n'a aucun
impact sur les signaux d'enregistrement.

Protection
données

La protection des données est utilisée pour détecter I'analyse éventuelle des
données enregistrées. La valeur par défaut est Arr.

Si elle est définie sur Mar, les données enregistrées doivent étre analysées

par le logiciel d'analyse au moins une fois avant le début du prochain

enregistrement.

REMARQUE : assurez-vous que votre systeme d'analyse prend en charge
cette fonction. Il est conseillé d'activer ce paramétre afin

d'empécher efficacement la suppression inattendue de
données non analysées.

Langue

Définit la langue du systeme.

Type de batterie

Le type de batterie utilisé pour I'enregistreur peut étre défini sur alcaline ou
Ni-MH. La valeur par défaut est la valeur définie la derniére fois.

Heure du systeme

Réglez le jour, le mois, lI'année et I'heure, les minutes et les secondes de
I'norloge en temps réel. La semaine sera automatiquement définie.

La série SE-2003/SE-2012 dispose d'une batterie de sauvegarde de
I'horloge. Méme si la batterie de I'enregistreur est retirée de l'appareil sur
une longue période, le circuit de I'horloge poursuit un fonctionnement
normal. L'horloge ne doit étre réglée une nouvelle fois que si l'enregistreur
est inutilisé pendant une période prolongée ou que le fuseau horaire a
changé.

REMARQUE :faites attention a I'heure affichée sur I'enregistreur avant de
l'utiliser. Si I'heure est incorrecte, réglez I'horloge.

Format date

Définit le format d'affichage de I'heure du systéme.

5.2 Configuration avanceée

d'échantillonnage

Elément Description
Pour le format de fichier EDAN, le débit d'échantillonnage peut étre défini
sur 128, 256, 512 ou 1024.
Débit

Pour le format de fichier des autres sociétés, le débit d'échantillonnage est
défini par défaut sur 256 Hz et il ne peut pas étre modifié.
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Chapitre 6 Message d'information

Conseils

Description

Batterie faible !

Continuer ?

Le message d'avertissement apparait si une sous-tension est détectée au
niveau de la batterie et qu'elle ne peut pas prendre en charge un
enregistrement de longue durée. Si vous choisissez Non pour mettre fin &
I'enregistrement, I'enregistreur s'éteindra automatiquement dans un délai
de 5secondes. Si vous choisissez Oui, l'enregistreur continuera a

fonctionner.

AVERTISSEMENT

Si vous faites fonctionner I'enregistreur sur une période inférieure a
24 heures, vous pouvez choisir Oui pour continuer. Dans le cas contraire,

vous devrez remplacer la batterie par une nouvelle.

Batterie faible.

Arrét dans 30
secondes

Les informations d'avertissement apparaissent si une tension trop faible est
détectée au niveau de la batterie et qu'elle ne peut pas fonctionner
normalement. L'enregistreur s'éteindra automatiquement dans un délai de
30 secondes.

Arrét dans 30
secondes.

L'enregistreur s'éteindra automatiquement si aucun enregistrement n'est
effectué et si aucune action n'est réalisée sur le clavier pendant 15 minutes.
Le message d'invite apparait et reste affiché pendant trente secondes
avant arrét de l'enregistreur.

Pas de carte SD.

L'insérer.

Le message d'invite apparait si aucune carte SD n'est détectée au
démarrage de I'enregistreur. L'enregistreur ne fonctionnera pas tant que
l'utilisateur n'aura pas inséré de carte SD.

Erreur carte SD!

Le message d'invite apparait si des erreurs se produisent lors du processus
de lecture/écriture méme sila carte SD est détectée avant I'enregistrement.
L'enregistreur ne fonctionnera pas tant que la carte SD n'aura pas été
insérée. L'enregistreur s'éteindra dans un délai de 60 secondes.

ATTENTION

L'apparition de ce message indique que les utilisateurs utilisent
probablement une carte SD incompatible ou que la carte SD rencontre un
probleme. La carte SD doit étre réparée ou remplacée.
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Conseils

Description

Le fichier ECG
n'est pas analysé.

Continuer ?

Si la protection des données est définie sur Mar et que la carte SD
comporte des données non analysées, I'enregistreur affiche le message.

REMARQUE : pour pouvoir poursuivre, les données de la carte SD doivent
étre analysées au moins une fois ou étre annulées sur le PC.

Elec. Débranchée

Si une électrode se détache, I'enregistreur affiche ce message.

Pas de cable
Patient

L'insérer.

Le message d'invite apparait si aucun cable patient n'est détecté avant
I'enregistrement. L'enregistreur ne fonctionnera pas tant que le cable
patient n‘aura pas été inséré.
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Chapitre 7 Nettoyage, entretien et maintenance

Utilisez uniquement les substances approuvees par EDAN et effectuez ces opéations
conformément aux méhodes présentées dans ce chapitre. La garantie ne couvre pas les dommages
provoqués par l'utilisation de substances ou de mé&hodes non approuveéss.

EDAN Instruments a validé€les instructions de nettoyage et de dé&infection incluses dans ce manuel
dutilisation. Il est de la responsabilitédu professionnel de sant&de s'assurer que les instructions
sont suivies afin de garantir un nettoyage et une désinfection corrects.

7.1 Indications générales

Maintenez I'appareil et les accessoires exempts de poussieres et de saleté. Pour empé&her que le
dispositif soit endommagé suivez les instructions suivantes :

® N'utilisez que les agents de nettoyage et les desinfectants recommandés indiqués dans ce
manuel. D'autres substances peuvent endommager I'é&juipement (et ne sont pas couverts par la
garantie), ré&luire la duré de service du produit ou entramer des risques pour la s&urité

Diluez toujours les produits conformé@nent aux instructions du fabricant.

® Sauf indication contraire, n'immergez pas les pieses de I'é@uipement ou les accessoires dans
du liquide.

® Ne versez pas de liquide sur I'é@uipement.

® Veillez ace qu'aucun liquide ne pénére dans le boier.

® N'utilisez jamais de maté&iau abrasif (comme de la laine d'acier ou du polisseur d'argenterie).

® Inspectez I'appareil et les accessoires rautilisables aprés les avoir nettoyés et desinfectés.

ATTENTION

1. Sivous renversez du liquide sur I'appareil ou les accessoires, ou s'ils sont immergeés
par accident dans du liquide, contactez I'équipe de maintenance ou le technicien de
maintenance EDAN.

2. L’appareil est chimiquement résistant a la plupart des produits de nettoyage,
désinfectants et détergents non caustiques utilisés dans les hépitaux, mais les produits
de nettoyage ou les désinfectants qui ne sont pas cités dans ce manuel ne sont pas
recommandés. Par exemple, le bromure didécyl diméthyl ammonium, qui contient des
sels d’'ammonium quaternaires, peut corroder I'appareil et les accessoires.

7.2 Nettoyage

Si I'&uipement ou les accessoires ont €€ en contact avec le patient, un nettoyage et une
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désinfection sont neéeessaires apres chaque utilisation.

Les agents de nettoyage validé pour le nettoyage de I'appareil et des accessoires réuitilisables sont
les suivants :

® Déergent neutre presque doux

® Ehanol (75 %)

® Isopropanol (70 %).

Les agents de nettoyage doivent &re appliqués et essuyés al'aide d'un chiffon ou de papier essuie-
tout propre, doux et non abrasif.

7.2.1 Nettoyage de I'enregistreur

AVERTISSEMENT

Mettez le systeme hors tension et retirez la batterie avant le nettoyage.

1. Beignez l'enregistreur et retirez la batterie.

2. Essuyez soigneusement la surface exté&ieure de I'éuipement &laide d'un chiffon doux
humidifiéavec la solution de nettoyage, jusqu'ace que tous les contaminants visibles aient
disparu.

3. Essuyez ensuite la solution de nettoyage avec un chiffon (ou une serviette) propre, humidifié
avec de I'eau du robinet pour @iminer tout résidu laissépar l'agent de nettoyage.

4. Sehez l'enregistreur dans un endroit agéet frais.

7.2.2 Nettoyage du cable patient

1. Nettoyez le céble patient al'aide d'un chiffon doux, humidifi€avec la solution de nettoyage,
jusqu'ace que tous les contaminants visibles aient disparu.

2. Essuyez ensuite la solution de nettoyage avec un chiffon (ou une serviette) propre, humidifié
avec de I'eau du robinet pour iminer tout résidu laissépar lI'agent de nettoyage.

Essuyez avec un chiffon sec pour retirer I'humiditérésiduelle.

4. Laissez les cébles patient seeher al‘air.

ATTENTION

Tout excédent de solution de nettoyage doit étre retiré de I'enregistreur et du cable patient
apres le nettoyage.

7.3 Désinfection
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Afin d'é&viter d'endommager I'é@uipement de mani&e permanente, la déinfection peut uniquement
ére ra&lisé lorsqu'elle est considéé& comme né&essaire conforménent aux rélementations de
I'@ablissement hospitalier.

Nettoyez I'é@uipement et les accessoires reutilisables avant qu'ils soient désinfectés. Les
désinfectants validés pour le nettoyage de l'appareil et des accessoires reutilisables sont les
suivants :

® Ehanol (75 %)
® Isopropanol (70 %).

Si I'é&hanol ou l'isopropanol est utiliséala fois pour le nettoyage et la désinfection, alors il est
né&essaire d'utiliser un nouveau chiffon pour I'éape de désinfection.

ATTENTION

1. N'utilisez pas les méthodes de désinfection suivantes : haute température, vapeur a
haute pression ou rayonnement ionisant.

2. Nutilisez pas de désinfectant a base de chlore, par exemple du chlorure, de
I'nypochlorite de sodium, etc.

3. Nettoyez et désinfectez les électrodes réutilisables apres utilisation.

7.3.1 Désinfection de I'enregistreur

AVERTISSEMENT

Mettez le systeme hors tension et retirez la batterie avant la désinfection.

1. Beignez l'enregistreur et retirez la batterie.

2. Nettoyez la surface ext&ieure de I'éuipement en utilisant un chiffon doux et humidifi€avec
la solution désinfectante.

3. Essuyez ensuite la solution de désinfection avec un chiffon sec, si né&essaire.

4. Laissez s&her l'enregistreur pendant au moins 30 minutes dans un endroit a&éet frais.

7.3.2 La désinfection du cable patient

1. Nettoyez les cébles patient al'aide d'un chiffon doux humidifi€éavec la solution dé&infectante.
2. Essuyez ensuite la solution de désinfection avec un chiffon sec.

3. Laissez les cébles patient séher al'air pendant au moins 30 minutes.
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7.4 Entretien et maintenance

7.4.1 Inspection visuelle

Procélez quotidiennement aune inspection visuelle de I'ensemble de I'&uipement et des
dispositifs p&iphé&iques. Si vous remarquez que I'un des appareils doit &re réparé contactez un
réparateur qualifiépour effectuer les réparations.

¢

¢

Vé&ifiez que le boTier et I'é&ran ne pré&entent aucune fissure ou autre dommage.

Inspectez réuliéement toutes les prises, les cordons, les cébles et les connecteurs afin de
vous assurer qu'ils ne sont pas effiloché& ou endommagés.

Vé&ifiez que lI'ensemble des cordons et des connecteurs soient bien branchés.
Vé&ifiez que lI'ensemble des touches et des boutons fonctionnent bien.

7.4.2 Maintenance de I'enregistreur et du cable patient

ATTENTION

Outre les taches de maintenance recommandées dans ce manuel, I'entretien et les
mesures doivent étre effectués conformément aux réglementations locales.

Les contrdes de séuritésuivants doivent &re r&lisés tous les 12 mois minimum par une
personne qualifiée dUment forme et disposant des connaissances et de I'exp€&ience pratique
neéeessaires pour effectuer ces tests.

a)

b)
c)

d)

9)

Inspectez I'enregistreur et les accessoires ala recherche de signes d'endommagements
fonctionnels et mé&aniques.

Vé&ifiez que les &iquettes de s&uritésont lisibles.

Assurez-vous du fonctionnement correct de I'enregistreur, conformément aux instructions
dutilisation.

Testez le courant de fuite au niveau du patient conforménent ala norme CEI/EN 60601-
1: Limite : NC ca 10 pA, c.c. 10 pA; SFC c.a. 50 pA, c.c. 50 pA.

Testez le courant auxiliaire au niveau du patient conformément ala norme CEI/EN 60601-
1: Limite : NC ca 10 pA, c.c. 10 pA; SFC c.a. 50 pA, c.c. 50 pA.

Testez le courant de fuite au niveau du patient en éat défectueux unigue avec tension secteur
sur la partie appliqué conformément ala norme CEI/EN 60601-1 : Limite : 50uA (CF).

Testez les performances essentielles conformément ala norme CEI 60601-2-47, ou les
meéthodes recommandées par I'éablissement hospitalier ou votre distributeur local.
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Le courant de fuite ne doit jamais dépasser la limite. Les donnés doivent &re consignés dans un
journal relatif &al'é@uipement. Si I'enregistreur ne fonctionne pas correctement ou €éhoue aux tests
susmentionnés, il doit &re réaré

AVERTISSEMENT

Tout manquement de la part de I'hépital ou de I'établissement responsable faisant usage
de cet équipement a mettre en ceuvre un programme de maintenance satisfaisant peut
entrainer des défaillances excessives de I'équipement et présenter des risques potentiels
pour la santé.

1) Enregistreur thermique
¢  Protégez les dispositifs de toute tempéature excessive, de la lumiere directe du soleil, de
I'humiditéet de la saleté

¢ Disposez la housse antipoussi€re sur I'enregistreur apres utilisation et évitez de le secouer
violemment lorsque vous le délacez.

¢  Eviter toute pénération de liquide dans l'enregistreur. Le cas &hé&nt, les performances
de I'enregistreur ne sauraient &re garanties.
2) Céble patient
¢ L'intgritédu céble patient, y compris celle du céble principal et des d&ivations, doit &re
reguliecement contrdee. Assurez-vous de sa conductivité

¢ Alignez le cable patient pour éviter les torsions, la formation de nceuds ou de plis dans
un angle aproximitéen cours d'utilisation.

¢ Netirez pas et ne tordez pas le céble patient avec force en cours d'utilisation. Tenez

la fiche plut&@ que le céble lors de la connexion ou déonnexion du c&ble patient.

<&

Conservez les dé&ivations dans une disposition circulaire afin d'éviter tout trésuchement.

¢ En cas de déection de signes d'endommagement ou de vieillissement du céble patient,
remplacez-le imméliatement par un nouveau.

ATTENTION

L'enregistreur et les accessoires doivent étre éliminés conformément aux réglementations
locales apres leur durée de vie utile. lls peuvent également étre rapportés au revendeur
ou au fabricant afin d'étre recyclés ou mis au rebut de maniére adéquate.
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Chapitre 8 Accessoires

AVERTISSEMENT

Utilisez exclusivement le cable patient et les autres accessoires fournis par le fabricant.
Dans le cas contraire, les performances et la protection contre les chocs électriques ne

pourront étre garanties.

Tableau 8-1 Liste des accessoires

Accessoire

Référence

Céable patient & 10 électrodes (AHA)

01.57.471451

Cable patient & 7 électrodes (AHA)

01.57.471453

Cable patient & 5 électrodes (AHA)

01.57.471455

Cable patient a 10 électrodes (CEl) 01.57.471450
Cable patient a 7 électrodes (CEI) 01.57.471452
Cable patient a 5 électrodes (CEI) 01.57.471454
Electrode adhésive jetable, adulte 01.57.471858
Electrodes adhésives jetables, pédiatrique 01.57.471859

Carte Micro-SD

01.18.052345

Carte SD

01.18.052548

Lecteur de carte SD

01.18.052549

Capot de protection de I'enregistreur 01.56.465779
Ceinture 01.56.465780
Ceinture 01.56.465781

Batterie alcaline AAA

01.21.064111

Clé USB

02.01.211263

Batterie LiFe

21.21.064248

Céable d'USB

01.57.471456

L'enregistreur du systéme Holter et les accessoires sont disponibles sur simple demande aupres
du fabricant ou distributeur local.

REMARQUE : Le nom de la piece peut varier selon le contexte, mais le numéro de
référence reste constant.
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Chapitre 9 Garantie et assistance

9.1 Garantie

EDAN garantit que les produits EDAN réondent aux spe&ifications d'utilisation des produits et
seront exempts de vices mat€&iels et de vices de fagn pendant la p&iode de garantie.

La garantie est annulé en cas de :
a) Dommage causépar la manipulation lors de I'exp&lition.
b) Dommage conseeutif causépar une utilisation ou une maintenance inappropriée.

c) Dommage caus€par une modification ou une réparation effectuée par une personne non
agrée par EDAN.

d) Dommage causépar des accidents.
e) Remplacement ou retrait de I'@iquette de numé&o de s&ie et de I'&@iquette du fabricant.

Si un produit couvert par cette garantie est jugeé défectueux en raison d'un défaut mat&iel, de
fabrication ou au niveau des composants, et que la ré&lamation au titre de la garantie est effectuee
pendant la p&iode de garantie, EDAN réoarera ou remplacera gratuitement, asa discré&ion, les
pieees défectueuses. EDAN ne fournira pas d'appareil de remplacement pendant la réaration du
produit défectueux.

9.2 Coordonnées

Pour toute question sur la maintenance, les caractéistiques techniques ou un dysfonctionnement
du maté&iel, contactez le distributeur local.

Vous pouvez également envoyer un courrier éectronique au service techniqgue EDAN al'adresse
suivante : support@edan.com.
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Annexe 1 Caractéristiques techniques

Al.1 Consignes de sécurité

Conformité avec les normes

suivantes :

CEI 60601-1:2005/A1:2012
EN 60601-1:2006/A1:2013
CEI 60601-1-2:2014

EN 60601-1-2:2015

CEI/EN 60601-2-47

CEI 60601-1-11

Type de protection contre les chocs

électriques :

Alimentation interne

Niveau anti-choc électrique :

Type CF

Degré de protection contre la
pénétration de corps étrangers

solides et les infiltrations d'eau :

SE-2003 et SE-2012 : IP27
SE-2003A et SE-2012A : 1P22

Méthode de

désinfection/stérilisation :

Consulter le manuel d'utilisation  pour

d'informations

plus

Degré de sécurité de I'application

en présence de gaz inflammables :

Equipement inadapté a une utilisation en présence de

gaz inflammables

Mode de fonctionnement :

Fonctionnement continu

Compatibilité électromagnétique :

CISPR 11, Groupe 1, Classe B

Courant de NC <10 pA (CA) /<10 pA (CC)
fuite au

niveau du SEC <50 pA (CA) / <50 pA (CC)
patient :

Courant NC <10 pA (CA) /<10 pA (CC)
auxiliaire au

niveau du SFC <50 pA (CA) / <50 pA (CC)
patient :
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Al.2 Environnement de fonctionnement

Transport et stockage Fonctionnement
) -20°C (-4 °F) a +55 °C +5°C (+41°F) a +45°C
Température :
(+131 °F) (+113 °F)
o _ 10 % d'HR - 95 % d'HR 10 % d'HR - 95 % d'HR
Humidité relative : ) ]
Sans condensation Sans condensation
Pression
.. 70 kPa — 106 kPa 70 kPa — 106 kPa
atmosphérique :

A1.3 Caracteéristiques physiques

SE-2003/SE-2012 : 76 mm x 49 mm x 16 mm, £2 mm
Dimensions

SE-2003A/SE-2012A : 92 mm x 56 mm x 20 mm, £2 mm

SE-2003/SE-2012 : 50 g (hors batterie), +5 g
Poids

SE-2003A/SE-2012A : 75 g (hors batterie), £5 g
Affichage Ecran tout en couleur 1,92 pouce

Al.4 Caractéristiques de la batterie

Type de batterie Une batterie AAA alcaline, une batterie LiFe ou une batterie Ni-MH

SE-2012/SE-2012A : 24 h (Fréquence d'échantillonnage : 1,024

Hz)

Durée de vie de la 144 h (Fréquence d'échantillonnage : 128 Hz)

batterie SE-2003/SE-2003A : 48 h (Fréquence d'échantillonnage : 1,024
Hz)

192 h (Fréquence d'échantillonnage : 128 Hz)

Al.5 Caractéristiques de performances

Voies 3 0u 12 voies

Enregistrement Divulgation compléte, sans compression de données
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Réponse de fréquence

0,05 Hz & 100 Hz (-3 dB)

Impédance d'entrée

=50 MQ

Gain

5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, 5 %

CMRR (Taux de réjection en

=100 dB
mode commun)
Fréquence d'échantillonnage

25,6 kHz
A/D
A/D 24 bits
Amplitude minimale : 50 pVp-p

Résolution

19,53 uVv/LSB

Détection de stimulateur

cardiaque

1 mV~+£200 mV, 0,1 ms~2,0ms

Vérification de l'acquisition du

signal ECG

Sur I'écran de I'enregistreur

Transmission des données

Par cable USB ou lecteur de carte SD

Courant du circuit d’entrée

<0,1uA

Constante de temps

>3,2's (0, +20 %)

Bruit

<20 uvpp

Tension de décalage c.c. :

+300 mV

Détection de stimulateur cardiaque

+1 mVa+200 mV ;

Lorsque I'enregistreur fonctionne de maniére continue a

Amplitude
la fréquence d'échantillonnage de 128 Hz, I'amplitude se
situe dans la plage de £2 mV a £200 mV.

Largeur 0,1a20ms
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REMARQUE :

1. le débit d'échantillonnage et la résolution A/D sont adaptés aux parametres par
défaut avant la vente.

2. L'utilisation de I'équipement en dessous de I'amplitude minimale peut entrainer des
résultats imprécis.
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Annexe 2 Informations concernant la CEM

Emissions dectromagnéiques

Directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

L'enregistreur du systéme Holter est congu pour une utilisation dans I'environnement
électromagnétique indiqué ci-dessous. Il incombe a I'acquéreur ou a l'utilisateur de I'enregistreur

du systéme Holter de s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

harmoniques

CEI/EN 61000-3-2

Non applicable

Fluctuations de

tension/Flicker

CEI/EN 61000-3-3

Non applicable

Test des Conformité Environnement électromagnétique -
émissions Directives
L'enregistreur du systéeme Holter utilise
I'énergie RF  uniquement pour son
. fonctionnement interne. Par conséquent, ses
Emissions RF
Groupe 1 émissions RF sont trés faibles et ne sont pas
CISPR 11 . . .
susceptibles de provoquer une interférence
avec les appareils électroniques se trouvant a
proximité.
Emissions RF L'enregistreur du systéme Holter peut étre
Classe B e e .
CISPR 11 utilisé dans tous les établissements, y compris
o dans les éetablissements domestiques et dans
Emissions

ceux directement reliés aux réseaux publics
d'alimentation basse tension pour les
batiments a usage domestique.
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Immunitédectromagné&ique

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

L'enregistreur

du systéme Holter

est congu pour

une utilisation dans I'environnement

électromagnétique indiqué ci-dessous. |l incombe a l'acquéreur ou a I'utilisateur de I'enregistreur du

systeme Holter de s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

CEI/EN 60601 Niveau de | Environnement électromagnétique -
Test d'immunité ) ] ]
niveau de test conformité | Directives
Décharge Les sols doivent présenter un
électrostatique +8kVau revétement en bois, en béton ou en
(DES) CEI/EN + 8 kV au contact | contact carreaux de céramique. Si les sols sont
61000-4-2 + 15 kV a l'air +15kV a recouverts de matériaux synthétiques,
I'air 'hnumidité relative doit étre de 30 %
minimum.
Transitoires +2 kV pour les Non Non applicable
électriques lignes applicable
rapides/en salves d'alimentation
CEI/EN 61000-4-4 | €lectrique
+1 kV pour les
lignes
d'entrée/de sortie
Surtension +1 kV de ligne a Non Non applicable
CEI/EN 61000-4-5 | ligne applicable
+2 kV de la ligne a
la terre
Fréquence Les champs magnétiques de Ila
d'alimentation fréquence d'alimentation doivent se
(50/60 Hz) maintenir a des niveaux caractéristiques
30 A/m 30 A/m

Champ magnétique

CEI/EN 61000-4-8

d'un site courant fonctionnant au sein
d'un environnement commercial ou

hospitalier type.

-39-




Manuel d'utilisation de I'enregistreur du systéme Holter s&ie SE-2003&SE-2012

Chutes de tension,
courtes
interruptions et
variations de
tension sur les
lignes d'entrée de
l'alimentation
électrique CEI/EN
61000-4-11

0% Ur; 0,5 cycle
A 0°, 45°,90°,
135°, 180°, 225°,
270° et 315°

0% Ur; 1cycle
et

70 % Ut ;

25/30 cycles)
Phase unique : a
0°

0% Ut ;
250/300 cycles

Non
applicable

Non applicable

REMARQUE : Ur correspond a la tension secteur c.a. avant l'application du niveau de test.

Immunitédectromagné&ique

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

L'enregistreur du systéme Holter est congu pour une utilisation dans

I'environnement

électromagnétique indiqué ci-dessous. Il incombe a l'acquéreur ou a l'utilisateur de I'enregistreur

du systeme Holter de s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Test CEI/EN 60601 | Niveau de | Environnement électromagnétique -
d'immunité niveau de test | conformité Directives
Les équipements de communications RF
portables et mobiles ne doivent pas étre
utilisés a proximité de quelque composant
3 Veff. 3 Veff. de l'enregistreur type que ce soit (cables
150 kHz ~ 150 kHz a compris) a une distance inférieure a celle
80 MHz 80 MHz recommandée, calculée a partir de
6 Vrms ¢dans 6 Vrms “dans | |'équation applicable a la fréquence de
les bandes ISM | les bandes I'émetteur.
RF conduite
entre ISM entre Distance de séparation recommandée
CEI/EN 61000-
0,15 MHz et 0,15 MHz et /P
4-6 =1. ;
80 MHz 80 MHz d =1.2VP 150 kHz 4 80 MHz
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RF rayonnée 10 VIm 10 VIim
d =1.2VP g0 MHz 4 800 MHz
CEI/EN 61000- 3
80 MHz a 80 MHz &
4-
3 2,7 GHz 2.7 GHz

d =23VP 800 MHz 427 GHz

d=6VP/E syr les bandes d'équipement

de communication RF sans fil (Les
appareils de communication RF portables
(y compris les périphériques tels que les
cables d'antenne et les antennes externes)
ne doivent pas étre utilisés a moins de

30 cm des éléments de l'enregistreur du
systéme Holter, y compris des cables
spécifiés par le fabricant).

ou P est la puissance de sortie maximale
nominale de I'émetteur en watts (W) selon
les informations données par le fabricant, et
d la distance de séparation recommandée
en métres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF
fixes, déterminées par une étude
électromagnétique du site, 2 doivent étre
inférieures au niveau de conformité dans
chaque plage de fréquence. ® Des
interférences peuvent se produire a
proximité d'un équipement marqué du

symbole suivant :

)

REMARQUE 1 : A 80 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 I'absorption et de la réflexion des

structures, des objets et des personnes.

a Lesintensités des champs émis par les 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 l'environnement électromagnétique di aux
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émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité de
champ mesurée sur le site d'utilisation de I'enregistreur type dépasse le niveau de conformité
RF applicable indiqué ci-dessus, il est recommandé de surveiller le fonctionnement de
I'enregistreur type pour s'assurer qu'il est correct. Si des anomalies sont constatées, des
mesures supplémentaires pourront s'avérer nécessaires, comme la réorientation ou le
déplacement de l'enregistreur type.

Au-dela de la plage de fréquence comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de champs

doivent étre inférieures a 3 V/m.

Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 0,15 MHz et 80 MHz sont de

6,765 MHz a 6,795 MHz, de 13,553 MHz a 13,567 MHz, de 26,957 MHz a 27,283 MHz, et de

40,66 MHz a 40,70 MHz. Les bandes de radio amateur comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz

sont de 1,8 MHz et 2,0 MHz, de 3,5 MHz & 4,0 MHz, de 5,3 MHz &4 5,4 MHz, de 7 MHz 4 7,3

MHz, de 10,1 MHz a 10,15 MHz de 14 MHz a 14,2 MHz, de 18,07 MHz a 18,17 MHz, de 21,0

MHz a 21,4 MHz, de 24,89 MHz a 24,99 MHz, de 28,0 MHz a 29,7 MHz et de 50,0 MHz a

54,0 MHz.
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Spe&ifications relatives alI'ESSAI D'IMMUNITE DE PORT DU BOTIER a
I'é&uipement de communication RF sans fil

. ] NIVEAU DE
Fréguence | Bande _ Puissance .
] Modulation ] Distance L'ESSAI
de test a) Service @ maximale
b) (m) D'IMMUNITE
(MHz) (MHz) (W)
(V/m)
Modulation
380- de
385 TETRA 400 | _ 1.8 0.3 27
390 l'impulsion®
18 Hz
FM ©
+ 5 kHz
430- | GMRS 460,
450 d'écart 2 0.3 28
470 FRS 460
1 kHz
sinusoidal
710 Modulation
745 704- Bande LTE de
. . 0.2 0.3 9
787 13, 17 l'impulsion®
780
217 Hz
810 GSM
870 800/900, )
Modulation
TETRA
800- ) de
800, iDEN _ _ 2 0.3 28
960 l'impulsion®
930 820, CDMA
18 Hz
850, Bande
LTES
1720 GSM
1845 1800 ;
CDMA
1900 ; Modulation
1700- GSM de
) ] 2 0.3 28
1990 1900 ; l'impulsion®
1970
DECT ; 217 Hz
Bande LTE
1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth, ]
2400- Modulation
2450 WLAN, 2 0.3 28
2570 de
802.11
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b/g/n, RFID | limpulsion®
2450, 217 Hz
Bande LTE
7
5240 Modulation
5500 5100- WLAN de
, _ 0.2 0.3 9
5800 | 802.11 a/n | l'impulsion®
5785
217 Hz

Remarque : sile NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE doit étre atteint, la distance entre
I'antenne de transmission et 'EQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME peut étre réduite a

1 m. Une distance de test de 1 m est autorisée par la norme CEIl 61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les fréguences de liaison montante sont incluses.

b) L'onde porteuse doit étre modulée par des signaux carrés a 50 % du cycle de
fonctionnement.

¢) Comme alternative & la modulation FM, une modulation d'impulsion de 50 % & 18 Hz
peut étre utilisée, car méme si elle ne représente pas la modulation réelle, ce serait le pire

des cas.

Distances de s@aration recommandees entre I'é&uipement de communication RF portable
et mobile et I'EQUIPEMENT ou le SYSTEME

Distances de séparation recommandées entre

un équipement de communication RF portable et mobile et I'enregistreur du systéme

Holter

L'enregistreur du systéme Holter est congu pour étre utlisé dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrdlées. Le client ou
l'utilisateur de l'enregistreur du systeme Holter peut contribuer a prévenir les perturbations
électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre I'équipement de communication
RF portable et mobile (transmetteurs) et I'enregistreur du systéeme Holter conformément aux
recommandations ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de

télécommunication.

Puissance de Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur (m)
sortie maximale 150 kHz & 80 MHz 80 a4 800 MHz 800 MHz & 2,7 GHz
nominale de
I'émetteur (W) d :12\/3 d = 12\/3 d = 23\/3

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73
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1 12 12 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Dans le cas des émetteurs dont la puissance de sortie maximale nominale n'est pas répertoriée

ici, la distance de séparation recommandée (d) en metres (m) peut étre déterminée a l'aide de

I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance de sortie maximale

nominale de I'émetteur en watts (W) telle qu'indiquée par le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 : A 80 et 800 MHz, la distance de séparation pour 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 I'absorption et de la réflexion des

structures, des objets et des personnes.
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