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Responsabilitédu fabricant

EDAN n'assume de responsabilité pour les éventuels effets sur la séurité la fiabilitéet les

performances de I'éuipement que si :

les opé&ations d'assemblage, extensions, ré&justements, modifications ou réparations sont

effectués par des personnes autorisés par EDAN ;
I'installation &ectrique de la salle concernée est en conformitéavec les normes nationales ;

I'instrument est utilis&conformément aux instructions d'utilisation.

Termes utilisés dans ce manuel

Le préent guide vise afournir les concepts clés en matiée de pré&autions de s&urité
AVERTISSEMENT

Le terme AVERTISSEMENT vous préient que certaines actions ou situations pourraient

entramer des blessures graves, voire mortelles.
ATTENTION

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

dommages au niveau de I'é@uipement, produire des réultats inexacts ou invalider une procélure.
REMARQUE

Une REMARQUE fournit des informations utiles concernant une fonction ou une procélure.
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Chapitre 1 Consignes de sécurite

Ce chapitre contient des consignes de seurité&importantes arespecter lors de l'utilisation de
I'@ectrocardiographe &3 voies.

1.1 Indications d'utilisation/Utilisation prévue

L'utilisation préue de I'@ectrocardiographe & 3 voies est l'acquisition de signaux ECG des
patients adultes et pé&liatriques par le biais d'@ectrodes ECG disposées sur la surface corporelle.
L'@ectrocardiographe est con@l pour un usage par des méecins et des professionnels de santé
ddment formés, en milieu hospitalier ou dans des éablissements de soin exclusivement.
L'dectrocardiogramme enregistré par I'@ectrocardiographe a 3 voies permet aux utilisateurs
d'analyser et de diagnostiquer des affections cardiagues. Cependant, 'ECG accompagné de
mesures et d'indications d'interpréation n'est propos€ aux mélecins qu'a titre de conseil
uniquement.

AVERTISSEMENT

1. Cet équipement n'est pas concu pour une utilisation intracardiaque ou une
application cardiaque directe.

2. Cet équipement n'est pas prévu pour une utilisation a domicile.
3. Cet équipement n'est pas destiné a un usage thérapeutique ni a la surveillance.

4. Cet équipement est congu pour étre utilisé uniquement sur des patients adultes et
pédiatriques.

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

1.2 Avertissements et précautions

Afin d'utiliser I'@ectrocardiographe de maniee stre et efficace et d'éviter tout risque éventuel
caus€ par un fonctionnement inappropri€ lisez le manuel d'utilisation dans son intégralité et
familiarisez-vous avec I'ensemble des fonctions de I'éuipement et des procélures d'utilisation
appropriées avant utilisation.
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Portez une attention particuliere aux informations données aux paragraphes Avertissement et

Attention suivants.

1.2.1 Avertissements de sécurité

10.

AVERTISSEMENT

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

Seuls des techniciens de maintenance qualifiés peuvent installer cet équipement 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.

Seuls des techniciens d'installation et de maintenance qualifiés peuvent utiliser le
commutateur d'alimentation secteur (100-240 V~) conformément aux spécifications
locales relatives a I'alimentation secteur.

L'APPAREIL est protégé contre les dysfonctionnements provoqués par un dispositif
d'électrochirurgie.

RISQUE D'EXPLOSION — N'utilisez pas I'électrocardiographe en présence de
mélanges d'anesthésiques inflammables et d'oxygéne ou d'autres agents inflammables.

RISQUE D'ELECTROCUTION - La prise d'alimentation électrique doit étre une prise
de mise a la terre agréée pour les usages hospitaliers. Ne tentez jamais d'adapter la
fiche tripolaire du moniteur a une prise bipolaire.

Si l'intégrité du conducteur de protection externe est mise en cause, l'appareil doit
étre utilisé avec la batterie interne rechargeable.

N'utilisez pas l'appareill en présence d'électricitt hautement statique ou
d'équipements haute tension susceptibles de produire des étincelles.

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

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

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

AVERTISSEMENT

L'électrocardiographe a subi des tests de sécurité a l'aide des accessoires, des
périphériques et des dérivations recommandés, et aucun danger n'a été décelé en
cas d'utilisation de I'électrocardiographe avec des stimulateurs cardiaques ou autres.

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

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

Pour éviter une polarisation ou une tension de décalage continue, utilisez des
électrodes non polarisantes (qui n‘engendreront pas de tension de décalage continue
lorsque soumises a un courant continu) telles que des électrodes argent / chlorure
d'argent en cas de situation au cours de laquelle une procédure de défibrillation peut
s'avérer nécessaire.

Il n'existe aucun risque pour les patients porteurs d'un pacemaker. Toutefois, en cas
d'utilisation d'un pacemaker, les résultats fournis par I'appareil peuvent étre invalides
ou perdre toute signification clinique.

En cas d'utilisation d'électrodes réutilisables enduites de gel d'électrode au cours de
la défibrillation, la récupération de I'ECG prendra plus de 10 secondes. Le fabricant
recommande I'utilisation systématique d'électrodes jetables.

Vous ne devez pas utiliser des électrodes de métaux différents, car elles risquent de
provoguer une tension de polarisation élevée.

Les électrodes jetables sont & usage unique.

Lors de l'utilisation de 'ECG avec un défibrillateur, ne touchez ni le patient, ni le lit, ni
la table, ni I'appareil.

Ne pas toucher simultanément les pieces accessibles des équipements non
médicaux et le patient.

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'électrocardiographe ou détachez les dérivations du
patient avant d'effectuer toute procédure utilisant un appareil chirurgical a haute
fréquence.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.
29.

30.

AVERTISSEMENT

En cas d'utilisation de la technologie WIFI et afin de répondre aux exigences relatives
aux normes d'exposition aux radiofrequences FCC, le point d'acces sans fil doit étre
installé et utilisé a une distance minimale de 20 cm entre le radiateur et le corps
humain. Utilisez uniquement I'antenne fournie. Aucun écran de protection ne doit étre
installé dans la piéce ou a proximité de la piece ou le point d'acces sans fil est utilisé.

Soyez attentif a 'examen pour éviter de passer outre des tracés ECG importants.

RISQUE D'ELECTROCUTION — Ne branchez pas d'équipement électrique non
médical fourni avec le systeme a la prise murale lorsque cet équipement non médical
a été concu pour étre alimenté par une multiprise équipée d'un transformateur d'isolation.

RISQUE D'ELECTROCUTION — Ne branchez pas d'équipement électrique non
fourni avec le systeme aux multiprises d'alimentation du systéeme.

Ne branchez pas sur I'électrocardiographe des équipements ou accessoires non
approuveés par le fabricant ou non conformes a la norme CEI/EN 60601-1. L'utilisation
d'équipements ou d'accessoires non approuves avec l'électrocardiographe n'a pas été
testée et n'est pas prise en charge. Dans ces conditions, le fonctionnement de
I'électrocardiographe et la sécurité ne sont pas garantis.

Les équipements non médicaux (une imprimante externe, par exemple) ne doivent
pas étre utilisés a proximité des patients (1,5 m).

Les multiprises ne doivent pas étre placées sur le sol.

N'utilisez pas la multiprise supplémentaire ou le cordon prolongateur pour le systeme
électromédical, sauf s'il est précisé par le fabricant que ce sont des éléments du
systeme. Les multiprises fournies avec le systéme ne doivent étre utilisées qu'a des
fins d'alimentation électrique des équipements constitutifs du systéme.

Les équipements accessoires connectés aux interfaces analogique et numérique doivent
étre certifiés conformes aux normes CEI/EN (p. ex. CEI/EN 60950 pour les équipements
de traitement des données et CEI/EN 60601-1 pour les équipements médicaux). En outre,
toutes les configurations doivent étre en conformité avec la version en vigueur de la
norme CEI/EN 60601-1. En conséquence, toute personne connectant un égquipement
supplémentaire au connecteur d'entrée ou de sortie du signal afin de configurer un
systeme médical doit s'assurer que ce systéme est en conformité avec les exigences de
la version en vigueur de la norme sur les systemes CEI/EN 60601-1. En cas de doute,
consultez notre service technigue ou votre distributeur local.
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

AVERTISSEMENT

Le branchement de tout accessoire (par exemple, une imprimante externe) ou autre
appareil (par exemple, un ordinateur) a cet électrocardiographe en fait un systeme
meédical. Dans ce cas, des mesures de sécurité supplémentaires doivent étre prises
lors de l'installation du systeme, et le systeme devra fournir les éléments suivants :

a) au sein de l'environnement patient, un niveau de sécurité comparable a celui

proposé par un appareil électromédical répondant a la norme CEI/EN 60601-1 ;

b) en dehors de I'environnement patient, le niveau de sécurité approprié pour les
appareils n'étant pas de type électromédical et répondant a d'autres normes de
securité CEl ou 1SO.

Aucun accessoire relié au systeme ne doit étre installé a proximité des patients s'il ne
répond pas aux exigences de la norme CEI/EN 60601-1.

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.

Le conducteur d'équipotentialité peut étre branché a celui d'un autre appareil si
nécessaire, afin de s'assurer que I'ensemble des dispositifs sont branchés a la barre
omnibus d'équipotentialité de l'installation électrique.

L'électrocardiographe ne pourra étre entretenu ni subir une maintenance pendant
son utilisation sur un patient.

Le coupleur ou la prise secteur sert de systeme d'isolement de l'alimentation
électriqgue secteur. Placez I'électrocardiographe dans un endroit ou I'opérateur peut
acceéder facilement a la déconnexion de I'appareil.

Le matériel électrigue médical doit étre installé et mis en service conformément aux
informations relatives a la CEM a l'annexe 2.

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 recommandées fournies
dans les informations de la CEM a l'annexe 2.

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 l'annexe 2.

L'assemblage et les modifications de I'électrocardiographe durant la durée de vie
réelle doivent étre évalués a partir des exigences de la norme CEI60601-1.

5
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1.2.2 Avertissements relatifs a I'entretien des batteries lithium-ion

10.

AVERTISSEMENT

Une utilisation incorrecte peut provoquer une surchauffe ou I'explosion de la batterie
au lithium (ci-apres dénommeée batterie), ou encore I'apparition de flammes, ce qui
peut réduire la capacité de la batterie. Veuillez lire attentivement le manuel
d'utilisation et les messages d'avertissement.

Seuls les techniciens de maintenance qualifiés et autorisés par le fabricant peuvent
ouvrir le compartiment de la batterie et la remplacer par des batteries du méme
modele et conformes aux caractéristiques techniques établies par le fabricant.

DANGER D'EXPLOSION : n'inversez pas l'anode et la cathode lors de l'installation
de la batterie.

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.

Ne détruisez pas la batterie : vous ne devez pas percer la batterie avec un objet
pointu, comme une aiguille ; frapper la batterie avec un marteau, marcher dessus, la
jeter pour causer un choc important ; démonter la batterie ou la modifier.

Si vous détectez une coulure ou une mauvaise odeur, arrétez immédiatement
d'utiliser la batterie. Si votre peau ou vos vétements entrent en contact avec le liquide
qui s'écoule, rincez-les immédiatement a l'eau claire. Si le liquide entre en contact
avec vos yeux, ne les essuyez pas. Aspergez-les avec de I'eau propre et consultez
immeédiatement un médecin.

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

Ce n'est que lorsque l'appareil est a l'arrét que la batterie peut étre retirée ou
installée.

Retirez la batterie de I'électrocardiographe si ce dernier n'est pas utilisé pendant une
période prolongée.

Si la batterie est stockée seule et reste inutilisée pendant une période prolongée, il
est recommandé de la charger au moins une fois tous les 6 mois pour éviter qu'elle
ne soit trop déchargée.
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1.2.3 Précautions générales

ATTENTION

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

Evitez de répandre du liquide sur l'appareil et de le soumettre a une température
excessive. La température doit étre maintenue entre 5 et 40 °C pendant le
fonctionnement de Il'appareil et entre -20 et 55 °C pendant son transport et son
stockage.

N'utilisez pas l'équipement dans un environnement poussiéreux mal ventilé ou en
présence de substances corrosives.

Vérifiez l'absence de sources d'interférences électromagnétiques intenses a
proximité de l'‘équipement, telles que des émetteurs radio ou des téléphones
portables. Attention: un équipement électrique médical volumineux, tel qu'un
équipement électrochirurgical, un équipement de radiologie ou un équipement
dimagerie par résonance magnétique, est susceptible de provoquer des
interférences électromagnétiques.

Les fusibles défectueux ne doivent étre remplacés que par des fusibles de type et de
tension identique.

L'appareil et les accessoires doivent é&tre éliminés conformément aux
réglementations locales aprées leur durée de vie utile. lls peuvent également étre
rapportés au revendeur ou au fabricant afin d'étre recyclés ou mis au rebut de
maniere adéquate. Les batteries constituent des déchets dangereux. Ne les jetez
PAS avec les ordures ménageéres. Lorsqu'elles sont usagées, déposez les batteries
dans un point 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.

Avant toute utilisation, I'équipement, le cable patient et les électrodes doivent étre
vérifiés. Procédez a leur remplacement en cas de défauts constatés ou de signes de
vieillissement pouvant compromettre la sécurité ou les performances de l'appareil.
Assurez-vous que I'équipement est en bon état de fonctionnement.
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1.3 Liste des symboles

N° Symbole Description
1 ] ' ! Equipement ou piege de type CF protégé contre
les déeharges de défibrillation

2 & Attention

3 I::I_j_] Consulter les instructions d'utilisation

4 % Equipotentialité

5 O@ Touche de mise sous tension/hors tension
6 /@ Touche Print/Stop
PRINT/STOP

7 “ Bouton du boTier

PRESS
8 % <9 Symbole géné&al de r&upé&ation/recyclage
9 P/N Réé&ence
10 SN Numé&o de s&ie
11 &I Date de fabrication
12 d Fabricant

Repré&entant autoris€ dans la communauté

13 ec | Rep

europesnne
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14 c € 0123 Marquage CE
15 ﬁ Méthode de mise au rebut
 E—
16 E Emplacement pour carte SD
17 ol Prise USB
18 % Port réseau
19 19V === Port de I'adaptateur d'alimentation
Attention : En vertu de la rélementation f&l&ale
20 Rx Onlu ameéicaine, la vente de ce produit n'est autorisé
que sur prescription mé&licale.
’1 Se reporter au manuel d'utilisation
(Arriere-plan : Bleu; Symbole : Blanc)
- Avertissement
(Arriere-plan : Jaune; Symbole et contour : Noir)
- FCC ID: SMOSE301EDAN Federal Communications Commission : ID FCC :
' SMQSE301EDAN
o4 (((,))) _Syr_nbole du rayonnement éectromagnéique non
‘ ionisant
REMARQUE :

1. *applicable a I'électrocardiographe configuré avec module WIFI.

2. Pour plus d'informations relatives au clavier, reportez-vous au chapitre 2.

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

L'dectrocardiographe de s&ie SE-301 a3 canaux collecte les signaux ECG de 12 dé&ivations
simultanément. Il affiche le menu d'utilisation, les paraméres ECG ainsi que des
éectrocardiogrammes.

Les trac&s ECG a3 canaux peuvent &re affiché sur I'é&ran LCD et imprimé en utilisant un
enregistreur thermique de haute qualité

Les modes AUTO, MANU, RYTH et R-R peuvent &re librement choisis.

La sé&ie SE-301 peut &re alimenté& via l'alimentation &ectrique ou gr&e aune batterie au
lithium interne rechargeable. Deux moddes sont disponibles : le SE-301 avec WIFI comme
configuration optionnelle et I''SE301 avec WIFI comme configuration standard.

Doté d'un processeur 32 bits et d'un mémoriseur haute capacit€ le SE-301 propose des
performances et une fiabilité de haute volé. Son faible encombrement est idé&l pour une
utilisation en milieu clinique et hospitalier ou en ambulance.

Configuration : unitéprincipale, cordon d'alimentation, fil de terre, c&ble patient, dectrodes et
batterie au lithium

2.1 Panneau supérieur

A B

Figure 2-1 SE-301

N° Description
A Appuyez pour lib&er le boTier de I'enregistreur
B Appuyez pour démarrer/arr&er I'é&hantillonnage ECG

10
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2.2 Panneau inférieur

L'é&ran s&igraphique sur le compartiment de la batterie indique la tension nominale.

2.3 Panneau de droite

N° Description

A Prise du céole patient

Bouton d'alimentation (pression longue : marche/arr& ; pression

bréve : mode Veille)
B Couleur lors de l'utilisation de I'alimentation secteur : vert
Couleur lors de I'utilisation d'une batterie intégrés : bleu

Couleur lors de la recharge : orange

2.4 Panneau arriere

A B C D E
N° Description N° Description
A Prise USB D Mise ala terre &uipotentielle
B Port réseau E Emplacement pour carte SD

Port de I'adaptateur - -
d'alimentation

11
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Chapitre 3 Préparations avant |'utilisation
3.1 Chargement/remplacement du papier pour

I'enregistreur

REMARQUE :

1. En cas duutilisation du papier thermique plié, le rouleau de papier n'est pas
nécessaire et doit étre retire.

2. Le co6té grile du papier et le repere noir sur le papier doivent coincider
respectivement avec la téte d'impression thermosensible et la zone de détection du
repéere noir.

\

Chargement/remplacement du papier thermique plié

12
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3.2 Préparation du patient

3.2.1 Instruction du patient

Avant de fixer les @ectrodes, accueillez le patient et expliquez la procé&lure. Expliquer la
procélure permet de réluire lI'anxiéédu patient. Rassurez le patient en lui expliquant que la
procé&lure est indolore. Le respect de l'intimit&est important pour la relaxation. Lorsque cela est
possible, préparez le patient dans une pieee al'é&sart du bruit ou dans une zone otipersonne ne
peut voir le patient. Assurez-vous que le patient est confortablement installé Plus le patient est

déendu, moins I'ECG sera affecté&par le bruit.

3.2.2 Préparation de la peau

Une préparation complée de la peau est trés importante. La peau est un mauvais conducteur
dectrique et une source fré&uente dartefacts provoquant la distorsion du signal ECG. En
préparant méhodiquement la peau du patient, vous pouvez réluire considé&ablement le bruit
causépar les tremblements musculaires et la dé&ive de la ligne de base, pour des tracé& ECG de
grande qualité La surface de la peau oppose une réistance naturelle en raison de sa séheresse,

de cellules éidermiques mortes, d'huiles et de saletés.
Préoarer la peau

1. Rasez les poils présents sur le site des @ectrodes, le cas é&hent. Une forte pilositéempé&he

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 formeées par la s&heresse cutanee, ainsi que

toutes huiles.

13



Manuel d'utilisation de I'électrocardiographe de série SE-301

3.3 Connexion du cable patient a I'électrocardiographe

et aux électrodes

AVERTISSEMENT

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

1. Connexion du céble patient &al'@ectrocardiographe

Branchez le céble patient sur la prise du céble patient sur le cGédroit de l'unitéprincipale, puis
fixez-le &l'aide des deux vis.

2. Connexion du céble patient aux électrodes

Alignez toutes les dé&ivations du céble patient afin d'éiter toute torsion et connectez-les aux
dectrodes correspondantes en vous aidant des couleurs et des identificateurs. Fixez-les
correctement.

3.4 Pose des électrodes sur le patient

Il existe deux types d'@ectrodes disponibles : les @ectrodes reautilisables et les ectrodes jetables.
L'utilisation des deux types d'@ectrodes est indiqué ci-dessous :

14
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3.4.1 Electrodes réutilisables

Les dectrodes reautilisables se divisent en @ectrodes pour membre et en éectrodes pour thorax,

comme illustrédans la figure ci-dessous :

Cupule de la ventouse

Bague méallique \_‘ Electrode

Electrode pour thorax

Electrode

Languette

Dispositif de serrage

Electrode pour membre

Les identifiants et codes couleur utilisé& sur les &ectrodes sont conformes aux normes CEI/EN.
Afin d'é&iter toute erreur de connexion, les identifiants et codes couleurs des &ectrodes sont
sp&ifiés dans le tableau 3-1. En outre, les codes égjuivalents conformes aux exigences

améicaines sont indiqués dans le tableau 3-1.

Tableau 3—1 Electrodes, identifiants et codes couleur

Européen Américain
Electrodes | Identifiant | Code couleur Identifiant Code
couleur
Bras droit R Rouge RA Blanc
Bras gauche L Jaune LA Noir
Jambe droite N ou RF Noir RL Vert
Jambe gauche F Vert LL Rouge
Thorax 1 C1 Blanc/rouge V1 Marron/rouge
Thorax 2 C2 Blanc/jaune V2 Marron/jaune
Thorax 3 C3 Blanc/vert V3 Marron/vert

15
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Thorax 4 C4 Blanc/marron V4 Marron/bleu
Thorax 5 C5 Blanc/noir V5 Marron/orange
Thorax 6 C6 Blanc/violet V6 Marron/violet

Comme illustrédans la figure ci-dessous, le positionnement des &ectrodes thoraciques sur la
surface corporelle doit &re effectuécomme suit :

C1 : Quatriame espace intercostal au niveau du bord droit du sternum

C2 : Quatrieme espace intercostal au niveau du bord gauche du sternum
C3: Cinquiene cGe entre C2 et C4

C4 : Cinqui@me espace intercostal sur la ligne mé&lioclaviculaire gauche
C5 : Ligne axillaire anté&ieure gauche, sur le m&ne plan horizontal que C4

C6 : Ligne mi-axillaire gauche, sur le mé@ne plan horizontal que C4

C1

C4
C2

Cé6
C3

C5

Branchement des éectrodes pour thorax :

1) Assurez-vous de la propretédes &ectrodes.

2) Alignez toutes les de&ivations du céble patient afin d'éviter toute torsion et
connectez-les aux @&ectrodes correspondantes en vous aidant des couleurs et des
identificateurs.

3) Nettoyez avec de l'alcool a75 % la zone réservee al'@ectrode sur le thorax.

4) Répartissez uniforménent du gel sur la surface arrondie de 25 mm de diamére de la
zone ré&servée al'é@ectrode.

5) Deéposez une petite quantitéde gel sur le bord de la bague mésallique de I'&@ectrode pour
thorax.

16
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6) Placez I'@ectrode sur la zone réservee sur le thorax et pressez la cupule de la ventouse.
Rel&hez-la pour que I'@ectrode soit adsorbeée sur le thorax.

7) Fixez de la mé&ne mani&e toutes les dectrodes pour thorax.

REMARQUE : une mesure prolongée avec une forte pression négative sur la cupule
de la ventouse peut entrainer des rougeurs cutanées. En cas
d'utilisation de I'électrode sur des enfants en bas age ou des patients a
la peau délicate, pressez légerement la cupule de la ventouse.

Branchement des éectrodes pour membre :

1) Assurez-vous de la propretédes &ectrodes.

2) Alignez toutes les dé&ivations du c&ble patient afin
d'éiter toute torsion et connectez-les aux
dectrodes correspondantes en vous aidant des
couleurs et des identificateurs.

3) Nettoyez avec de l'alcool la zone ré&ervée a
I'@ectrode situé& imméliatement au-dessus de la
cheville ou du poignet.

4) Répartissez uniformément le gel sur la zone

réservé al'éectrode pour membre.

5) Dé&osez une petite quantitéde gel sur la partie méallique du dispositif de serrage de
I'&@ectrode pour membre.

6) Fixez I'@ectrode au membre et ve&ifiez que la partie méallique se trouve sur la zone de
I'@ectrode, au-dessus de la cheville ou du poignet.

7) Fixez de la mé&ne maniere toutes les éectrodes pour membre.

3.4.2 Electrodes jetables

Electrode jetable Pince crocodile
17
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Les dectrodes jetables doivent &re utilisés avec des pinces crocodiles.

Le positionnement des éectrodes sur la surface corporelle est indiqguédans le tableau et les

figures ci-dessous :

Libellé Libellé . ;
. 5 Positionnement des électrodes

américain | européen

RA R Deltode droit

LA L Deltode gauche
Au-dessus de la cheville droite (autre emplacement, haut de la

RL N ou RF . L. .
jambe aussi pres du torse que possible)

L . Au-dessus de la cheville gauche (autre emplacement, haut de la
jambe aussi prés du torse que possible)

V1 C1 Quatriéne espace intercostal au niveau du bord droit du sternum

V2 C2 Quatrieme espace intercostal au niveau du bord gauche du sternum

V3 C3 Cinquiéne cGe entre V2 et V4

va c4 Cinquiéne espace intercostal sur la ligne médlioclaviculaire
gauche

V5 cs Ligne axillaire anté&ieure gauche, sur le méne plan horizontal que
V4

V6 C6 Ligne mi-axillaire gauche, sur le mé&ne plan horizontal que V4

)
.-‘/7 i >\;\

S e

RL

¥

5% V1
\\
LAl V4
|
V2
Sl V6
V3
I V5

Connexion des &ectrodes jetables

1) Alignez toutes les dé&ivations du céble patient pour é&viter les torsions de céble, puis
connectez les pinces crocodiles aux dé&ivations.

2) Nettoyez avec de l'alcool &75 % la zone réservé al'@ectrode sur la surface corporelle.

18
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3) Appliquez les dectrodes jetables sur les emplacements réserves aux @ectrodes sur la surface
corporelle.

4) Fixez les ectrodes jetables al'aide des pinces crocodiles.

La qualitédu tracéECG dépend de la résistance de contact entre le patient et I'@ectrode. Pour
obtenir un ECG de grande qualit& vous devez limiter la résistance peau-&ectrode lors de la
pose des éectrodes sur le patient.

ATTENTION

Les électrodes jetables sont & usage unique.

AVERTISSEMENT

1. Assurez-vous que toutes les électrodes sont correctement connectées au patient
avant utilisation.

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

3.5 Inspection avant mise sous tension

Afin d'é&viter les risques pour la séeuritéet d'obtenir des enregistrements ECG de bonne qualité il
est recommandéde réliser la procélure d'inspection ci-aprés avant toute mise sous tension et
utilisation.

1) Environnement :

¢ Assurez-vous de l'absence de source d'interféences éectromagnéiques autour de
I'éuipement, en particulier un éjuipement dectrique medical volumineux, tel qu'un
&uipement @&ectrochirurgical, un éyuipement de radiologie ou un é&juipement
d'imagerie par réonance magnéique, entre autres. Eteignez ces appareils lorsque
nésessaire.

¢ Conservez une tempéature agréble dans la salle d'examen afin d'éviter la contraction
des muscles en raison du froid, traduite en signaux ECG.

2) Alimentation éectrique :

¢ Si l'appareil est alimentésur secteur, veuillez vé&ifier que le cordon d'alimentation est
bien reliéal'unité Il doit &re branchésur la prise de mise ala terre atrois phases.
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¢ Lorsque le pourcentage de charge de la batterie est faible, recharger la batterie avant
utilisation.

3) Cé&ble patient :

¢ Vaifiez que le céble patient est fermement connectéal'unitéet maintenez-le oigné
du céble d'alimentation.

4) Electrodes :

¢ Assurez-vous que toutes les éectrodes sont correctement connectés aux dé&ivations
du céble patient.

¢ Véifiez que les dectrodes pour thorax n'entrent pas en contact.
5) Papier pour enregistreur :

¢ Vaeifiez le chargement correct de papier pour enregistreur en quantitésuffisante.
6) Patient:

¢ Le patient ne doit pas entrer en contact avec des objets conducteurs tels que des
piéees méalliques ou de la terre, entre autres.

¢ Assurez-vous que le patient est relaxé€ qu'il a suffisamment chaud et qu'il respire
calmement.

AVERTISSEMENT

L'électrocardiographe est destiné a étre utilisé par des médecins qualifiés ou par du
personnel didment formé. Ces derniers doivent également avoir lu le présent manuel
d'utilisation avant d'utiliser I'appareil.
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Chapitre 4 Echantillonnage et impression
ECG

4.1 Saisie des informations patient

4.1.1 Saisie manuelle des informations patient

001 F
O Mary Johnson 25A

Sur I'é&ran principal, les informations suivantes s'affichent: informations patient, messages
systame, fréuence cardiaque, courbes, tracés, heure actuelle, capacitéde la batterie, signal WIFI
(en option) et touches de fonction.

Cliquez sur le symbole du patient pour accéler ala fené@re Information Patient et saisir les
informations patient ; vous pouvez éyalement configurer tout d'abord des &éments d'informations
patient dans les réglages systéme.

REMARQUE : les informations patient ne peuvent pas étre réglées ni modifiées pendant
l'impression.

Elément Description

Pacemaker Séectionnez Oui pour déecter de trés faibles impulsions du
stimulateur. Cependant, lorsque Pacemaker est r&lé sur Oui, le
systame est tres sensible et ne doit pas se trouver aproximitédun
appareil émettant des radiations ahaute fr&uence. Les radiations a
haute fréguence peuvent interfé&er avec la déection des impulsions du
stimulateur et avec I'acquisition ECG normale.

REMARQUE : Pacemaker doit étre réglé sur Non a moins de
savoir que I'électrocardiographe sera majoritairement
utilisé chez des patients equipés d'un stimulateur.
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4.1.2 Saisie des informations patient par acquisition d'examens

REMARQUE : pour utiliser la fonction Examen, vous devez installer le logiciel de gestion
de données (SGD) du fabricant sur I'ordinateur.

Les procé&lures d'utilisation sont les suivantes :

1. Connectez I'@ectrocardiographe al'ordinateur par I'interméiaire du réseau.

2. Connectez-vous au SGD.

3. Ré&lez les valeurs IP Distante, IP Locale, Passerelle et Masque de sous-réeau dans la
fen&re Config Transmission.

4. Cliquez sur le symbole du patient sur I'é&ran principal pour ouvrir la fené&re Information
Patient, puis cliquez sur Exam pour ouvrir I'é&ran Exam.

5. Cliquez sur Charger pour t&é&harger des enregistrements d'examens depuis le serveur.

6. Séectionnez un examen et cliquez sur Lecture pour accé&ler al'&ran de pré&hantillonnage.

4.2 Impression des rapports ECG

La procélure d'utilisation est la suivante :

Sélectionnez
une configuration

v

Configurez les paramétres i Appuyez sur PRINT/STOP
de l'impression ; pour arréter
et du systeme si nécessaire. ! I'échantillonnage
. Mode
Appuyez sur PRINT/STOP . _MANU Activer manuellement
POUE demarrer ‘ le groupe de dérivations
I'échantillonnage

REMARQUE :

1. le mode dimpression ne peut pas étre modifi¢ en cours d'impression. Cessez
d'imprimer des rapports avant de modifier le mode d'impression.

2. En mode MANU, appuyez sur la touche 1mV/COPIE pour imprimer un repére 1mV
dans le rapport ECG.
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4.3 Rapports ECG d'échantillonnage

4.3.1 Rapports ECG en mode AUTO

ID: 001 04-08-2015 16:27:58 Démo

|
\ aVv N
Jﬂ 1 it P B 2 R‘\, A A AR R R AU I s PR R L R It S BT e R e S
{ i i ¥ 1 1 3
| | | | |
I i aVL , V2 I i V5|
N A A \ At S\ ~| A A A A
i ] Il ERy A i
i : . aVR f |3 A V6
i 4 —/ : = Al N b + ~—

0.01~300Hz 25mm/s 10mm/mV 960 SE-301 V1.0 SEMIP V1.8

Figure 4-1 Rapports ECG en mode AUTO (a)

Calibre Moyen  25mm/s  10mm/mV

ID: 001 Information Analyse:
Mary Johnson Rythme de sinus
Femme ! mmHg *%* ECG Normal *** I aVR Vi va |
25Année i I
cm kg A e A A
| { !
H ) Qi aVL V2 vs |
|
DS SRR S S A
FC : 60 bpm
P 83 ‘ms I
PR : 167 ms 11 aVF NEB ] Ve |
QRS 184 Ims | f 1 I
QTQTc : 355355 ms e il A L

P/QRS/T | : 53/45/54 ° |
RVS5/SVI :0.9990.511 mV  Rapport confirmé par:

Figure 4-2 Rapports ECG en mode AUTO (b)

Les Figure 4-1 et Figure 4-2 affichent un rapport ECG en mode Auto. Moyenne est séectionnéet
Style imp est ré&lésur 3>4.

Le rapport ECG comprend les @éments suivants :
Tracés ECG 3>4
ID, Date et heure actuelles

Information Patient : 1D, Nom, Age, Sexe, Taille, Poids, BP, Origine ethnique, Service,
Salle d'examen, Traitement

Informations de

mesure :
HR Fréguence cardiaque
P Dure de l'onde P: la duré moyenne du tracéP mesure apartir d'une

séection de plusieurs battements dominants.
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PR

QRS

QT/QTc

P/QRS/T

RV5/SV1

RV5+SV1
(en option)
RV6/SV2

(en option)

QTcKd
(en option)
QTcFm
(en option)

Calibre Moyen :

Intervalle P-R : l'intervalle P-R moyen mesuré apartir d'une séection de
plusieurs battements dominants.

Duré complexe QRS : la duré complexe QRS moyenne mesuree apartir
d'une séection de plusieurs battements dominants.

Intervalle Q-T : l'intervalle Q-T mesuréapartir d'une séection de plusieurs
battements dominants / Intervalle QT normalisé

Direction dominante des vecteurs ECG moyens integres.

Amplitude maximale du tracé R ou R’ d'un battement dominant sélectionné
issu de la dé&ivation V5 / Valeur absolue maximale des tracés S ou S’ d'un
battement dominant s&ectionnéissu de la d&ivation V1.

Somme de RV5 et de SV1.

Amplitude maximale du tracé R ou R’ d'un battement dominant sé¢lectionné
issu de la dé&ivation V6 / Valeur absolue maximale des tracés S ou S’ d'un
battement dominant s&ectionnéissu de la d&ivation V2.

Utiliser la formule de Fridericia pour calculer I'intervalle QTc

Utiliser la formule de Framingham pour calculer l'intervalle QTc

Le calibre moyen indique la valeur moyenne sur 10 secondes de
signaux ECG eéhantillonnés sur chaque déivation.

Les lignes discontinues sur le calibre sont des repé&es de
positionnement. Ces repé&es indiquent respectivement les points de
départ et de fin des tracé& P et QRS, et le point de fin du trac&T.

Information Analyse :  La fen&re Information Analyse indique le ré&ultat du diagnostic auto.

Rapport confirmépar Confirmé par le médecin

Informations de la 0,67~100 Hz (filtre DFT 0,67 Hz, Filtre pass bas 100 Hz),
partie infé&ieure : AC50 (filtre AC 50 Hz)

25 mm/s (vitesse de d&ilement du papier)
10 mm/mV (gain)
¥60 (fréguence cardiaque)

24



Manuel d'utilisation de I'électrocardiographe de série SE-301

Moyenne d'@ectrocardiographe
V1.0 (version du logiciel)
SEMIP V1.8 (version de I'algorithme)

Nom de I'éablissement

4.3.2 Rapport PDF

Rapport ECG
kg

ID : 001 Mary Johnson 25Année Femme cm / mmHg Race:Inconnu No. chambr:

Service: Salle exam: Médicam.:

FC : 60 bpm Information Analyse:

P 83 ms Rythme de sinus

PR 2 167 ms *#% ECG Normal ***

QRS 84 ms

QT/QTc : 355/355 ms Technicien :

P/QRS/'T : 53/45/54 °© Avis méd. :

RV5/SVI : 0.999/0.511 mV Rapport confirmé par:

I
I

I

=
=
-
i
-

i s
e
e
ol BECIERiDI R R T En
e 0 g gl e
i it g g g

0.01~300Hz 25mm/s 10mm/mV 2*5s+ir ®60 SE-30! V1.0 SEMIP V1.8

=
e
a
#

Figure 4-3 Rapport PDF
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Chapitre 5 Gestion des enregistrements ECG

Si vous souhaitez sauvegarder les enregistrements ECG, vous devez régler la Sauvegarde Auto
sur Stocké vers ECG ou Mémnoire Ext. La valeur par défaut est Stocké vers ECG. Les
enregistrements ECG seront ensuite sauvegardés automatiquement dans Gestion Histo ou dans la
meémoire externe.

Séectionnez Fichier sur I'é&ran principal pour acc&ler al'é&ran Gestion Histo.

D Nom Temps Mode |Status

sses  Plus ﬁ Transm .4 Export .3 Import 0 Retour

Gestion Histo permet le stockage, la suppression, l'impression et la transmission des
enregistrements. Lorsque Gestion Histo a atteint sa capacitéde stockage maximale, le message
Mem Sat s'affiche.

5.1 Transmission des enregistrements ECG vers

l'ordinateur

REMARQUE : pour transmettre des enregistrements ECG vers l'ordinateur, le logiciel de
gestion de données (SGD) d'EDAN doit étre installé sur l'ordinateur. Vous
devez accéder au logiciel Smart ECG Viewer avant la transmission.

5.1.1 Transmission des enregistrements ECG via le réseau

Connectez I'@ectrocardiographe al'ordinateur al'aide du céble Ethernet recommandé par le
fabricant.

® Transmission automatique :

1. Séectionnez Config > Transmission pour accé&ler ala fen&re Config Transmission.
2. Configurez Transmission Auto sur Marche et Mode Transmission sur Ethernet.
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3. Configurez IP adistance sur I'lP du SGD.

4. Configurez les trois premiers numéos de I'item IP Local sur les trois premiers numéos de
I'IP du logiciel Smart ECG Viewer. Le dernier numé&o de I'item IP local peut &re configuré
de maniere alétoire, mais il ne peut pas &re identique au dernier numéo de I'lP du SGD.

5. En mode AUTO ou RHYT, les donnés de I'ECG peuvent &re transmises via le réeau
automatiquement apres I'impression d'un rapport ECG.

® Transmission manuelle :

1. Séectionnez Config > Transmission pour acceler ala fen&re Config Transmission.
2. Configurez Transmission Auto sur Arr& et Mode Transmission sur Ethernet.

3. Pour le paramérage de I'adresse IP, reportez-vous aux éapes 3 et 4 du paragraphe relatif &
la transmission automatique.

4. Pour transmettre I'ensemble des fichiers de donnéss vers l'ordinateur, séectionnez Plus >
TransTou dans I'é&ran Gestion Histo.

Pour transmettre un fichier unique, séectionnez-le et cliquez sur Transm.

REMARQUE : la transmission est longue, veuillez patienter pendant le processus.

5.1.2 Transmission des enregistrements ECG via le réseau WIFI

(en option)

Si le module WIFI est configuré les enregistrements ECG peuvent éjalement &re transmis via le
réseau WIFI.

AVERTISSEMENT

Cet appareil est conforme a la Partie 15 des regles de la FCC.
Son fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes :
1) ce dispositif ne doit pas causer d'interférences nuisibles, et

2) ce dispositif doit accepter toute autre interférence regue, y compris les interférences
pouvant entrainer un dysfonctionnement.

REMARQUE :

Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites fixées pour les dispositifs
numeériques de classe B conformément a l'article 15 de la réglementation de la FCC. Ces
limites visent a offrir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans
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une installation résidentielle. Cet équipement génére et peut émettre de I'énergie de
frequence radio. S'il n'est pas installé ou utlisé conformément aux instructions
d'utilisation, il peut entrainer des interférences nuisibles pour les communications radio.
Cependant, il n'existe aucune garantie que ces interférences ne se produiront pas lors
d'une quelconque installation. Si cet appareil cause des interférences nuisibles a la
réception des signaux radio ou de télévision, ce qui peut étre déterminé en allumant et en
éteignant I'appareil, l'utilisateur est encouragé a corriger

l'interférence en appliquant I'une ou plusieurs des solutions ci-dessous :
- Reéorienter ou déplacer I'antenne de réception.
- Augmenter la séparation entre I'équipement et le récepteur.

- Connecter I'équipement a la prise d'un circuit différent de celui ou le récepteur est
connecte.

— Consulter le revendeur ou un technicien radio/télévision pour obtenir de l'aide.

5.2 Copie d'enregistrements ECG entre le dispositif

ECG et la mémoire externe

1. Connectez la ménoire externe al'@ectrocardiographe.
2. Cliguez sur Fichier pour accéter al'é&ran Gestion Histo.

3. Choisissez Plus > TransTou, puis cliquez sur OK. Tous les enregistrements seront
automatiguement transmis ala mémoire externe.

Pendant la transmission, en cas de survenue d'une anomalie, I'@ectrocardiographe énet des
informations relatives & l'erreur. Vous devez alors véifier si la mémoire externe est
connecté al'dectrocardiographe.

4. Si vous souhaitez importer des enregistrements depuis le dossier DONNEES ECG de la
mémoire externe vers |'@ectrocardiographe, cliquez sur le bouton Import, I'extension des
enregistrements importé& devant &re «.dat >

REMARQUE : pour importer des enregistrements depuis la mémoire externe vers
I'électrocardiographe, le dossier DONNEES ECG de la mémoire externe
doit contenir des enregistrements. Le nom du dossier DONNEES ECG
doit étre en lettres majuscules. Il est déconseillé de modifier le nom des
enregistrements du dossier DONNEES ECG.

5. Si vous souhaitez exporter un seul enregistrement, choisissez le dossier patient dans le tableau
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et cliquez sur Export.

REMARQUE :

1. La transmission est longue, veuillez patienter pendant le processus.
2. Au cours de la transmission, la mémoire externe ne doit pas étre retirée.

3. Seul le format FAT ou FAT32 peut étre utilisé lors du formatage de la mémoire
externe.

5.3 Suppression des enregistrements patient

1. OQuvrir I'&ran Gestion Histo.

2. Si vous souhaitez supprimer I'ensemble des enregistrements, cliquez sur Plus et s@ectionnez
le bouton SupTout, puis cliquez sur OK.

3. Si vous souhaitez supprimer un enregistrement, choisissez le dossier patient dans le tableau,
puis cliquez sur le symbole Supprimer situédans la partie sup&ieure.

5.4 Impression d'un enregistrement patient depuis

I'écran Gestion Histo

1. OQuvrir I'&ran Gestion Histo.

2. Si vous souhaitez imprimer un enregistrement patient, séectionnez l'enregistrement patient

dans la liste, puis appuyez sur PRINT/STOP.
REMARQUE : en cas d'utilisation d'une imprimante USB pour imprimer I'enregistrement
patient, I'électrocardiographe commence l'analyse de données lorsque la

touche PRINT/STOP est enfoncée. Puis I'imprimante USB commence a
imprimer I'enregistrement ECG aprés 8 secondes.
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Chapitre 6 Parametres

Cliquez sur Config sur I'é&ran principal pour afficher I'é&ran Config Systéme.

REMARQUE : les valeurs soulignées sont les valeurs par défaut du systéme.

6.1 Mode de travail

Elément

Description

Mode Echant

(disponible
uniquement en

Sdectionnez I'une des options suivantes : Pre-Echant ou Echant ré&el

Si vous sdectionnez Pre-Echant, les 10secondes de donnés ECG
&hantillonnées avant activation de la touche PRINT/STOP sont imprimees.

mode AUTO) REMARQUE : lorsque Mode Echant est réglé sur Pre-Echant, si
vous appuyez sur la touche PRINT/STOP avant que
I'électrocardiographe n'échantillonne 10 s,
I'enregistreur ne répond pas.

Déection En cas d'activation de ce paramére, si une arythmie est dé&elé en mode

auto arythmie

AUTO, un message s‘affiche vous demandant si vous souhaitez imprimer un
rapport de rythme supplénentaire ala suite du rapport ECG al2 dé&ivations.

6.2 Filtre
Elément Description
Filtre c.a. Sdectionnez l'une des options suivantes : Marche ou Arré&
le filtre AC est utilisépour supprimer l'interfé&ence de I'alimentation AC.
REMARQUE : la fréquence c.a. peut étre réglée sur 50 Hz ou 60 Hz
sur l'écran Config Avancée en fonction des
caractéristiques de l'alimentation secteur.
Filtre DFT Séectionnez l'une des options suivantes : 0,01 Hz, 0,05 Hz, 0,32 Hz ou

0,67 Hz

Le filtre DFT ré&luit grandement les fluctuations de la ligne de base sans
incidence sur les signaux ECG. Ce filtre est destinéamaintenir les signaux
ECG sur la ligne de base de I'impression.
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La valeur définie correspond ala limite infé&ieure de la plage de fréguences.

Filtre EMG

La fré&uence de coupure peut &re ré&glé sur 25 Hz, 35 Hz, 45 Hz ou Arr&

Le filtre EMG supprime les perturbations provoqueées par les tremblements
musculaires.

Filtre passe bas

La fré&uence de coupure peut &re reglée sur 75 Hz, 100 Hz, 150 Hz,
270 Hz ou 300 Hz

Le filtre passe bas limite la bande passante des signaux d'entree.

Tous les signaux d'entré dont la fréguence est sup&ieure ala fréguence de
coupure définie sont atténueés.

REMARQUE : le filtre EMG doit étre réglé sur ARRET pour que le
réglage Filtre passe-bas soit effectif.

REMARQUE : pour réussir le test de distorsion, I'électrocardiographe doit étre configuré

sur la bande passante la plus élevée dans les parametres du filtre. Sinon,
le signal ECG pourra étre déformé.

6.3 Choix des parametres imprimeés

6.3.1 Configuration 1

Elément Description

Impression Séectionnez l'une des options suivantes : Marche ou Arr&
Sdectionnez Arr& pour désactiver la fonction d'impression en mode
AUTO ou RYTH.

Vitesse Sdectionnez I'une des options suivantes : 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s,
12,5 mm/s, 25 mm/s et 50 mm/s
REMARQUE : la vitesse correspond a I'option Config.

Gain Sdectionnez l'une des options suivantes : 1,25 mm/mV, 2,5 mm/mV,

5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, 10/5 mm/mV et 20/10 mm/mV

10/5mm/mV signifie que la gain des dé&ivations pour membres est reglé
sur 10 mm/mV, tandis que le gain des dé&ivations pour thorax est r&glé
sur 5 mm/mV.

Style Enr Auto

Séectionnez l'une des options suivantes : 3>4, 3>4+1R, 1x12, 1x12+1R
et 3>2+2>3
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Sé&juence Enrg Séectionnez l'une des options suivantes : S&juentiel ou Synchrone
Auto Si vous séectionnez Seéguentiel, les groupes de dé&ivations sont imprimes

successivement, dans un certain ordre. L'heure de démarrage d'un groupe
de dé&ivations est I'neure de fin du groupe de dé&ivations pr&élent.

Si vous séectionnez Synchrone, les groupes de dé&ivations sont imprimes
simultanément. La méne heure de démarrage est indiqué pour
I'impression de toutes les dé&ivations.

Auto Auto s'entend du contrde automatique du gain.
Sdectionnez I'une des options suivantes : Marche ou Arret.

Sdectionnez Marche et le systéme regle automatiquement le gain en
fonction des vé&itables signaux.

Longueur Séectionnez I'une des options suivantes : Court (2,5 s), Mé&lium (5 s) ou
enregistrement Long (10 s)

REMARQUE : Longueur enregistrement correspond a Imprimant,
Mode Echant et Séquence Enrg.

Mode Manuel Sdectionnez l'une des options suivantes : 3 canaux ou 1 canal

Sdectionnez un style d'impression des tracé&s ECG en mode Manuel.

Mode Imp du Sdectionnez I'une des options suivantes : Mode &0 ou Mode Rapide

rythme Si vous séectionnez Mode €o, 10s apres avoir appuyésur la touche
PRINT/STOP sur I'é&ran principal, un rapport ECG est impriméen mode
RYTH.

Si vous séectionnez Mode Rapide, appuyez sur la touche PRINT/STOP
sur I'é&ran principal pour commencer & imprimer immé&liatement un
rapport ECG en mode RYTH.

Papier A4 Papier A4 permet d'identifier le point de départ de chaque page du papier
de I'enregistreur.

Sdectionnez l'une des options suivantes : Oui ou Non.

Sdectionnez Oui si vous utilisez le type de papier dotéde rep&es noirs
dans la partie infé&ieure. L'appareil peut alors identifier le point de départ
de chaque page du papier de l'enregistreur lors de [l'impression des
rapports ECG.
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6.3.2 Configuration 2

Elément Description

Mesure Sdectionnez I'une des options suivantes : Marche ou Arr&
Si vous séectionnez Marche, les informations relatives aux mesures
seront imprimeées dans le rapport ECG.

Analyse Sdectionnez I'une des options suivantes : Marche ou Arr&
Si vous séectionnez Marche, les informations relatives &l'analyse seront
imprimées dans le rapport ECG.

Modée Sdectionnez I'une des options suivantes : 2 <6 + 1R, 3 x4 ou Arré&

Si vous séectionnez Arr&, le modée ne sera pas imprimédans le rapport
ECG.

Marque Position

Sdectionnez I'une des options suivantes : Marche ou Arr&

Si vous séectionnez Arr&, le modde imprimeé dans le rapport ECG
n‘aura pas de marqueur de position.

Code Minnesota

Sdectionnez I'une des options suivantes : Marche ou Arr&

Si vous séectionnez Marche, le Code Minnesota sera imprimédans le
rapport ECG.

No. Appareil

Sdectionnez I'une des options suivantes : Marche ou Arr&

Si vous séectionnez Marche, le No. Appareil sera imprimé dans le
rapport ECG.

Auto-Ré&lage base

Choisissez entre Horizontal, Auto et Arret

Si vous séectionnez Horizontal, les lignes de base des groupes de
dé&ivations sont réglées simultanément, et les lignes de base des
dé&ivations d'une méne ranges sont disposess sur la méne ligne.

Si vous séectionnez Auto, les lignes de base des groupes de dé&ivations
sont ré&ylées en cons&juence.

Si vous séectionnez Arret, les lignes de base des groupes de dé&ivations
sont r&ylées de la mé&ne maniée dans les rapport ECG.
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Imprimant

Séectionnez I'une des options suivantes : Thermique, HP 1010/1510/2010/1050/
2000, HP M401/2015/2035/1525, HP1020/1020PLUS/1106 ou HP 1505

\ous devez brancher I'imprimante USB correspondante al'@ectrocardiographe
avant d'imprimer avec le dispositif d'impression séectionné

AVERTISSEMENT

Si le modele d'imprimante utilisé ne fait pas partie de la liste
indiquée ci-dessus, des mesures de sécurité supplémentaires (par
exemple, l'installation d'un transformateur d'isolation pour alimenter
le systéme meédical) doivent étre prises lorsque la sécurité du
systeme médical n'a pas été évaluée. En cas de doute, consultez
notre service technique ou votre distributeur local.

ATTENTION

Il est interdit de brancher ou de débrancher une mémoire externe
ou une imprimante USB au cours de la transmission.

REMARQUE :

1. Au cours de l'impression USB, le fait d'appuyer a nouveau sur
la touche PRINT/STOP ne déclenche pas l'arrét de l'impression
des rapports ECG.

2. Pour plus d'informations relatives au rapport ECG imprimé par
le biais d'une imprimante USB, reportez-vous a la section 4.3.2
« Rapport PDF ».

3. L'impression USB est désactivée en modes AUTO et RYTH.

4. Assurez-vous que le papier est installé dans l'imprimante USB
avant limpression. L'absence de papier chargé dans
I'imprimante USB peut entrainer des erreurs.

5. Assurez-vous que le type d'imprimante USB branchée
correspond au type choisi dans Imprimant. Une erreur peut
survenir si le type d'imprimante USB ne correspond pas.

Enregistreur USB

Sdectionnez l'une des options suivantes : 3>4, 3x4+1R, 3>x4+3R, 62,
6>2+1R ou 121
Cela permet de déinir le style du rapport USB.

Impression Grille

Sdectionnez I'une des options suivantes : Marche ou Arr&

Si vous séectionnez Marche, la grille sera imprimée lors de I'impression
des rapports ECG avec I'enregistreur thermique ou I'imprimante USB.
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6.4 Information Patient

Elément Description

Préom/Nom Sdectionnez I'une des options suivantes : Marche ou Arr&
Si vous séectionnez Marche, le nom du patient sera constituédu préom
et du nom.

ID Séectionnez l'une des options suivantes : Auto, Temps ou Manuel

ID message Sdectionnez l'une des options suivantes : Marche ou ARRET.
En mode AUTO ou RYTH, lorsque ID est réglésur Manuel et que ID
Message est réglésur Marche, si vous ne saisissez pas I'ID patient avant
d'appuyer sur la touche PRINT/STOP, un message s‘affiche et vous
rappelle de saisir I'lD patient.

Age Sdectionnez I'une des options suivantes : Age, Néou GroupeAge

Info pat. relues

Sdectionnez I'une des options suivantes : Marche ou Arr&

Si vous séectionnez Marche, les informations patient sont actualisées
apres I'impression du rapport ECG et I'arr& de toutes les déivations.

UnitéH/P

Séectionnez l'une des options suivantes : cm/kg ou pouce/lb.

UnitéPression

Séectionnez l'une des options suivantes : mmHg ou kPa.

Examen exé&uté

Séectionnez l'une des options suivantes : Marche ou ARRET.

En séectionnant Marche, I'item Exam s‘affiche dans la fené&re Information
Patient et vous pouvez acqué&ir des examens en cliquant dessus.

6.5 Config Transmission

REMARQUE :

1. Pour transmettre des données ECG a l'ordinateur, vous devez installer le logiciel

Smart ECG Viewer produit par EDAN sur ce dernier. Vous devez accéder au logiciel

Smart ECG Viewer avant la transmission.

2. En cas de panne d'alimentation soudaine au cours du stockage ou de la transmission

des données, une erreur Test FS peut survenir. Dans ce cas, le Test FS doit étre

formaté.
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Elément Description

No. Appareil Saisissez le numéo d'appareil ; celui-ci doit contenir 7 caractées
ASCII maximum.

Transmission Auto Séectionnez l'une des options suivantes : Marche ou ARRET.
Si vous sdéectionnez Marche, les donnés ECG seront
automatiquement transmises apres I'impression d'un rapport ECG en
mode AUTO ou RYTH.

Mode Transmission Séectionnez l'une des options suivantes : Ethernet ou Sans fil
Informations sur le Saisissez des données dans les zones de texte Piste FTP et Utilisateur
FTP FTP.

Adresses IP Configurez IP & Distance, IP Local, configurez Passerelle et

configurez Masque SousR&o

Pour obtenir des informations dé&aillés, reportez-vous a la
section 5.1 : «Transmission des enregistrements ECG au PC »

6.6 Configuration Dérivation

Elément Description

Déivation Sdectionnez I'une des options suivantes : I, I, 111, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3,
1/2/3 V4, V5 ou V6, l'option par défaut

REMARQUE : les dérivations de rythme 1/2/3 ne doivent pas étre les
mémes.

Protocole  Séectionnez I'une des options suivantes : Standard ou Cabrera

Groupe de Groupe de Groupe de Groupe de
Protocole | , . = . . . L
dérivations 1 | dérivations 2 | dérivations 3 | dérivations 4
aVR, aVvL,
Standard | I, I, 11T V1,V2,V3 V4, V5, V6
aVF
Cabrera aVL, I, -aVR 11, aVF, Il V1,V2,V3 V4, V5, V6

Cons.:.arr  En cas de réglage sur Marche et lorsque .des tracé de dé&ivation sont déecté& dans
drv les ondes pré&xhantillonnees, un message Cons.:arr drv s'affiche.
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6.7 Réglage Dossier

Elément

Description

Sauvegarde Auto

Sdectionnez l'une des options suivantes : Arr&, Stockévers ECG ou
Mémoire ext.

Si vous séectionnez ARRET, les données ECG ne sont pas sauvegardees.

Si vous séectionnez Stockévers ECG, les donnés ECG en mode AUTO
ou RYTH seront automatiquement enregistrees dans I'ECG.

Si vous séectionnez Mémoire ext., les données ECG en mode AUTO ou
RYTH seront automatiquement enregistrées dans le répertoire
ECGDATA\ECG-X\Store\Examination Date de la mémoire externe apres
impression d'un rapport ECG.

REMARQUE :

1. Veuillez insérer la mémoire externe recommandée par le
fabricant. Veuillez définir le format sur FAT ou FAT32 lors du
formatage de la mémoire externe.

2. X dans le répertoire ECGDATA\ECG-X\Store\Examination
Date peut étre défini dans le champ No. Appareil de la fenétre
Config Transmission.

Format Fichier

Sdectionnez I'une des options suivantes : DAT, PDF, SCP, FDA-XML
ou DICOM

Pour séectionner SCP/FDA-XML/DICOM, vous devez d'abord activer
la fonction SCP/FDA-XML/DICOM de I'&ran Config Avancé&. Pour
obtenir des informations déaillées, contactez le fabricant ou le
distributeur local.

Supprimer Aprées
Transm.

ou Exporter

Sdectionnez I'une des options suivantes : Marche ou Arr&

Si vous sdectionnez Marche, les fichiers seront automatiquement
supprimés de I'éran Gestion Histo apres avoir é@étransmis al'ordinateur
ou exportés vers la mémoire externe.

Remplace si

Mem Sat

Sdectionnez l'une des options suivantes : Marche ou Arr&

Si vous séectionnez Marche, si le nombre de fichiers stockés atteint 200,
les nouveaux fichiers remplacent automatiquement les plus anciens.
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Compression Séectionnez l'une des options suivantes : Marche ou Arré&

Fichier SCP Si vous séectionnez Marche, le fichier SCP est compressé

6.8 Configuration Date&Heure

REMARQUE : réglez correctement le champ Date&Heure lors de votre premiere
utilisation de I'électrocardiographe.

Elément Description

Format Date Séectionnez I'une des options suivantes : J>-MM-AAAA, MM-JJ-AAAA ou
AAAA-MM-JJ.

Format Heure Sdectionnez I'une des options suivantes : 24 heures ou 12 heures.

Date&Heure Saisissez la date et I'heure actuelles affichés sur I'é&ran principal et dans
les rapports ECG.

Ddai avant I'arr&  Paramérésur 0-120

Cette fonction n'est disponible que lorsque I'@ectrocardiographe est
alimentépar I'alimentation secteur.

Ddai avant Arr& Paramérésur 0-120
&ran

6.9 Maintenance systeme

® Importation/exportation des paraméires du systé@me, sauvegarde des paraméres ou
chargement des Ré&glages sauvegarde

® Charger Ré&lage Usine

® Ddhinition du mot de passe afin d'acceéler aux parameétres du systéne
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6.10 Autres réglages

Elément

Description

Etablissement

Saisissez manuellement le nom de I'é@ablissement tout en respectant la
limite de 40 caracteres ASCII.

REMARQUE : le nombre total de caracteres pris en charge peut
étre inférieur en cas de saisie de caracteres

spéciaux latins.

Ré&lage DEMO Séectionnez l'une des options suivantes : Normal, Anormal ou Arr&
Si vous séectionnez Normal, Démo du signal ECG normal s'affiche a
I'éran.

Grille Lorsque cette option est active, les tracé sur I'&ran principal s'affichent
avec une grille d'arriée-plan.

Langue Séectionnez la langue affiché sur I'é&ran principal et dans les rapports

ECG.

Couleur &ran

Configuration Couleur €ran de I'interface

\Volume Message

Lorsque cette option est activee, I'@ectrocardiographe émet un son bref
lorsque vous appuyez sur les touches.

Volume Message

Lorsque cette option est actives, I'dectrocardiographe émet un son lorsque
des messages tels que D&iv ARRET, Surchrg, Batt Bas etc. s'affichent.

\Volume QRS

Lorsque cette option est activés, I'@ectrocardiographe émet un son
lorsqu'une onde R est déectee.

Volume Notifier

Lorsque cette option est actives, I'@ectrocardiographe énet un son apres
I'impression du rapport ECG.

6.11 Configuration avanceée

Affichage des informations de I'appareil, r&lisation d'un Self-test, etc.
Activation des fonctions avancees acquises.
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Chapitre 7 Message d'information

Les messages d'information fournis par la s&ie SE-301 ainsi que les causes correspondantes sont
indiquees dans le tableau 7-1.

Table 7-1 Messages d'information et causes

Message
d'information

Causes

Les dectrodes se déachent du patient ou le céble patient se

Dé&iv. OFF .
déache de l'appareil.
Papier 2 Le stock de papier de I'enregistreur est épuis€ou le papier n'est pas
prer chargé
ErrPanier Le systéme ne déecte pas de signes noirs si le style du papier est
P défini sur «plié»sur I'é&ran Config systéme.
BAT WEAK La batterie inté&ree est faible.
Démo Le systeme est en mode démonstration.

Echantillonnage /
Analyse / Imprimer

Les signaux ECG sont échantillonnés / analysés / enregistrés.

Trans

Les données ECG sont transmises de I'électrocardiographe a
I'ordinateur par le biais d'Internet ou du c&le série en mode Auto
ou Rythme.

Echec de la
transmission !

La transmission des données ECG a échoué.

MémoirePleine

Il n'y a plus assez d'espace pour sauvegarder de nouveaux
enregistrements.

Imprimante USB /
Scanner USB

Une imprimante USB externe ou un lecteur de codes-barres est
connectéal'interface USB.
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Chapitre 8 Dépannage

1) Problémes d'utilisation

Ql:
R1:

Je veux sauvegarder les données ECG sans les imprimer, est-ce possible ?

Oui, dans Choix Paraméres Imprimes, r&jlez Impression sur Arr&. De la méne
maniere, si les réglages de transmission sont configures, les donnés ECG peuvent
@re transmises al'ordinateur sans &re imprimees.

2) Probléames d'impression

Q1.

R1:

Q2:
R2:

Qa3:
R3:

Q4.
R4:

Une double impression s'est produite lors de I'impression des rapports ECG avec une
imprimante &jet d'encre. Quel est le probléne ?

La coexistence des cartouches d'encre noire et couleurs peut &re al'origine du
probléme. Retirer la cartouche d'encre couleurs peut réoudre le probléme.

Je rencontre un probléme de bourrage papier, que dois-je faire ?

Si c'est la premiée fois, cela peut ré&ulter d'un positionnement inadéjuat du papier.
Dans ce cas, ouvrez le bac apapier, retirez le papier du bac apapier, dé&hirez les
pages froissés, puis replacez le papier dans le bac & papier. Ajustez
pré&autionneusement la position du papier et refermez le bac.

Le message ErrPap s'affiche al'éran, que dois-je faire ?

Véifiez si les paramétres du papier sont corrects. En outre, cela peut &re dOal'éhec
de la déection des repees noirs. Commencez par ouvrir le bac apapier pour effacer
les informations d'erreur, puis vé&ifiez si le repére noir est situ€en haut de la feuille de
papier. Rechargez le papier dans le bac &papier. Si cela ne fonctionne pas, changez le
papier.

Si le probléme persiste, contactez le fabricant ou le distributeur local pour une mise au
rebut ult&ieure.

Le message d'information Papier ? s'affiche al'é&ran, que dois-je faire ?

Vé&ifiez si le stock de papier est éuise€ou que le rep&e noir est situéen regard de la
fen&re de déection du repé&e noir sur la t&e d'impression thermosensible.

Rechargez le papier dans le bac &papier, puis refermez compléement le bac apapier.
Si le probléme persiste, contactez le fabricant ou le distributeur local pour une mise au

rebut ult&ieure.
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Q5:

R5:

Jai appuyésur la touche PRINT/STOP mais I'impression du rapport ECG n'a pas
démarré Que se passe-t-il ?

Veuillez vé&ifier si un message d'erreur s'affiche al'é&ran.

Si le message d'information Papier ? ou ErrPapier s'affiche &al'éran, suivez les
éapes susmentionnéss pour ré&oudre le probléme.

Si le message Transfert saffiche &al'&ran, cela signifie que I'ECG transmet des
données vers [l'ordinateur. Attendez quelques secondes. Vous pouvez lancer
I'impression apres la transmission des donnees.

Si le probléme persiste, contactez le fabricant ou le distributeur local pour une mise au
rebut ult&ieure.

3) Transmission des problanes

Q1.

R1:

L'ECG ne répond pas lorsque j'appuie sur les touches apré une longue phase de
transmission. Aucune transmission n'est en cours éant donné qu'aucune donné

nouvelle ne s'affiche sur I'interface du logiciel I'ordinateur. Que dois-je faire ?

Une erreur peut se produire au cours du processus de transmission. Par exemple, il
peut y avoir un probléme de connexion entre I'ECG et le céble ré&eau. Dans ce cas,
red@narrez I'ECG. Si cela ne suffit pas a ré&oudre le probléne, redémarrez

I'ordinateur.

Si le probléme persiste, contactez le fabricant ou le distributeur local pour une mise au

rebut ult&ieure.

4) Problémes liés al'unitéprincipale

Q1:

R1:

Je procélais aun examen lorsque la machine a soudainement émis un son et a affiché
le message d'information Dé&iv Off. Que dois-je faire ?

Les de&ivations ne sont pas bien branchées. Véifiez que les @ectrodes sont
correctement appliquées sur la peau du patient et que la prise du c&ble patient est bien
reliée au cdole patient.

Si aucune des procélures susmentionnés ne ré&out le probléne, contactez le

fabricant ou le distributeur local pour une mise au rebut ultéieure.
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Q2:

R2:

L'éran tactile n'est pas sensible apres la restauration des paraméres d'usine. Que

dois-je faire ?

En maintenant enfoncé la touche PRINT/STOP lors de la mise sous tension de
I'@ectrocardiographe, le systéme acce&le al'éran de calibrage Ecran Tactil. Procé&lez

comme indiquéal'é&ran.
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Chapitre 9 Nettoyage, entretien et maintenance

Utilisez uniquement les substances approuvees par EDAN et effectuez ces opéations
conforménent aux meéhodes présentés dans ce chapitre. La garantie ne couvre pas les
dommages provoqués par I'utilisation de substances ou de mé&hodes non approuvess.

EDAN Instruments a validé les instructions de nettoyage et de désinfection incluses dans ce
manuel d'utilisation. Il est de la responsabilitédu professionnel de santéde s'assurer que les
instructions sont suivies afin de garantir un nettoyage et une désinfection corrects.

9.1 Indications générales

Maintenez I'@ectrocardiographe et les accessoires exempts de poussiees et de saleté. Pour
empé&her que le dispositif soit endommagé suivez les instructions:

® N'utilisez que les agents de nettoyage et les déinfectants recommandé& indiqué dans ce
manuel. D'autres substances peuvent endommager I'éjuipement (et ne sont pas couverts par
la garantie), ré&luire la duré de service du produit ou entramer des risques pour la sé&urité

Diluez toujours les produits conformément aux instructions du fabricant.

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

® Ne versez pas de liquide sur I'éuipement.

® \killez &ce qu'aucun liquide ne péére dans le boTier.

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

® Inspectez I'@ectrocardiographe et les accessoires réitilisables aprés les avoir nettoy& et

de&infectés.

ATTENTION

Si vous renversez du liquide sur I'équipement ou les accessoires, ou s'ils sont immergés
par accident dans du liquide, contactez I'équipe de maintenance ou le technicien de
maintenance EDAN.

9.2 Nettoyage

Si I'&uipement ou les accessoires ont &€ en contact avec le patient, un nettoyage et une
désinfection sont né&essaires apres chaque utilisation.
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Les agents de nettoyage validés pour le nettoyage de I'@ectrocardiographe et des accessoires
raitilisables sont les suivants :

® Déergent neutre presque doux
® FEthanol &75 %
® Isopropanol a70 %

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

9.2.1 Nettoyage de I'unité principale

AVERTISSEMENT

Mettez le systéme hors tension avant de procéder au nettoyage. L'alimentation secteur
doit étre débranchée si elle est utilisée.

1. Mettez l'unitéprincipale hors tension et déoranchez-la de I'alimentation secteur.

2. Essuyez soigneusement la surface ext&ieure de I'éuipement &l'aide 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 réidu laissépar I'agent de nettoyage.

4. Seé&hez l'unitéprincipale dans un endroit aé&éet frais.

9.2.2 Nettoyage du cable patient

1. Nettoyez le céole patient al'aide d'un chiffon doux, humidifi€avec la solution de nettoyage,
jusgu'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 reésidu laissépar I'agent de nettoyage.

3. Essuyez avec un chiffon sec pour retirer I'hnumiditéré&iduelle.

4. Laissez les cébles patient sé&her al‘air.

ATTENTION

Tout excédent de solution de nettoyage doit étre retiré de l'unité principale et du cable
patient aprés le nettoyage.

45



Manuel d'utilisation de I'électrocardiographe de série SE-301

9.2.3 Nettoyage des électrodes réutilisables

1. Essuyez avec un chiffon sec pour retirer le gel ré&iduel.

2. Essuyez les cupules de la ventouse des @ectrodes pour thorax et les attaches des éectrodes
de membre al'aide d'un chiffon doux imbibéd'une solution de nettoyage jusqu'ace qu'il ne
reste plus aucun contaminant.

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 lI'agent de nettoyage.

4. Essuyez avec un chiffon sec pour retirer I'humiditérésiduelle.

5. Laissez les cupules de la ventouse et les pinces s&her al‘air

9.3 Désinfection

Afin d'é&iter d'endommager I'éuipement de maniee permanente, la désinfection peut
uniquement @&re rélisé lorsqu'elle est considéé& comme néeessaire conformément aux
reglementations de I'@ablissement hospitalier.

Nettoyez I'é@uipement et les accessoires reutilisables avant qu'ils soient déinfectés. Les
dé&infectants validés pour le nettoyage de I'@ectrocardiographe et des accessoires réuitilisables
sont les suivants :

® Ethanol &75 %
® Isopropanol a70 %

Si I'é@hanol ou l'isopropanol est utilis€ala fois pour le nettoyage et la désinfection, alors il est
nésessaire d'utiliser un nouveau chiffon pour I'é@ape de désinfection.

ATTENTION

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

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

3. Nettoyez et désinfectez les électrodes réutilisables aprés utilisation.
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9.3.1 La désinfection de l'unité principale

AVERTISSEMENT

Mettez le systéme hors tension avant de procéder au nettoyage. L'alimentation secteur

doit étre débranchée si elle est utilisée.

Mettez l'unitéprincipale hors tension et déranchez-la de I'alimentation secteur.

Nettoyez la surface ext&ieure de I'éuipement en utilisant un chiffon doux humidifiéavec la
solution dé&sinfectante.

Essuyez ensuite la solution de désinfection avec un chiffon sec, si néessaire.

Laissez se€cher l'unitéprincipale pendant au moins 30 minutes dans un endroit a&é&et frais.

9.3.2 La désinfection du cable patient

Nettoyez les cébles patient & l'aide d'un chiffon doux humidifié avec la solution
désinfectante.

Essuyez ensuite la solution de désinfection avec un chiffon sec.

Laissez les cébles patient seéeher al'air pendant au moins 30 minutes.

9.3.3 La désinfection des électrodes réutilisables

Essuyez les cupules des ventouses d'@ectrodes pour thorax et les attaches des éectrodes de
membre avec un chiffon doux humidifi€et une solution désinfectante.

Essuyez ensuite la solution de désinfection avec un chiffon sec.

Laissez les cupules et les pinces sé&her al'air pendant au moins 30 minutes.

9.4 Entretien et maintenance

9.4.1 Recharge et remplacement de la batterie

Identification de la capacité

La capacitéde la batterie peut &re connue en fonction du symbole de la batterie situédans le
coin supé&ieur droit de I'éeran LCD.

oo - OW; > (i .
La capacités'exprime de Pleine &Vide.
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2)

3)

Rechargement

La sé&ie SE-301 est &uipeé d'un circuit de commande de recharge dotéd'une batterie au
lithium rechargeable intérée. Lorsque l'appareil est connecté al'alimentation secteur, la
batterie est automatiquement rechargée. Le ténoin de charge de la batterie et le té&noin de
I'alimentation secteur (~.) s'allument alors en mé&ne temps. Pendant la charge, le symbole
clignote dans le coin supé&ieur droit de I'é&ran LCD. Lorsque la batterie est totalement
rechargee, le symbole cesse de clignoter et le t@&noin de chargement de la batterie est noir.
Lorsque I'@ectrocardiographe &3 voies est hors tension, le témoin de charge de la batterie
est noir si la batterie est complé&ement rechargée.

En raison de la consommation de la capacitéde la batterie au cours des phases de stockage
et de transport, la batterie n'est pas pleine lorsqu'elle est utilisé& pour la premiee fois. Une
recharge de la batterie doit &re envisagé avant la premiere utilisation.

REMARQUE : si la batterie n'a pas été utilisée pendant plus de deux mois, elle doit
étre rechargée avant utilisation

Remplacement

Lorsque la durée de vie utile de la batterie arrive ason terme, ou que vous deéeelez une
mauvaise odeur ou une fuite, contactez le fabricant ou votre distributeur local pour la
remplacer.

AVERTISSEMENT

Seul un technicien de maintenance qualifié agréé par le fabricant peut ouvrir le
compartiment de la batterie et remplacer cette derniere. Il convient d'utiliser une
batterie de modéle identique et conforme aux caractéristiques de la configuration de
fabrication.

Danger d'explosion : n'inversez pas lI'anode et la cathode lors de l'installation de la
batterie.

Retirez la batterie de I'électrocardiographe si ce dernier n'est pas utilisé pendant une
période prolongée.

Si la batterie est stockée seule et reste inutilisée pendant une période prolongée, il
est recommandé de la charger au moins une fois tous les 6 mois pour éviter qu'elle
ne soit pas trop déchargée.

Lorsque la durée de vie utile de la batterie arrive a son terme, contactez le fabricant
ou le distributeur local pour le recyclage ou la mise au rebut de la batterie
conformément aux réglementations locales.
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9.4.2 Papier pour enregistreur

REMARQUE : le papier pour enregistreur fourni par le fabricant doit étre utilisé. Utiliser
un autre type de papier peut limiter la durée de vie de la téte d'impression
thermosensible. Une téte d'impression endommagée peut engendrer des
rapports ECG illisibles et bloquer I'avancée du papier.

Conditions de stockage :

¢ Le papier pour enregistreur doit &re stockédans un endroit sec, sombre et frais afin
d'éviter toute tempé&ature, humiditéet lumiere excessives.

¢ Ne placez pas le papier pour enregistreur sous une lumiée fluorescente pendant une
pé&iode prolongeé.

¢ Assurez-vous que I'environnement de stockage est exempt de chlorure de polyvinyle ou

d'autres substances chimiques afin d'é&iter toute alté&ation de la couleur du papier.

¢  Faites en sorte de ne pas laisser les feuilles de papier de I'enregistreur se chevaucher
pendant longtemps, sinon les rapports ECG pourraient déeindre sur les uns sur les
autres.

9.4.3 Maintenance de l'unité principale, du cable et des électrodes

du patient

Les contrdes de sé&urité suivants doivent &re ré&lisé tous les 24 mois minimum par une
personne qualifié@ dCment formée et disposant des connaissances et de l'expé&ience pratique
néeessaires pour effectuer ces tests.

a) Inspectez I'&uipement et les accessoires afin de déecter toute défaillance meéanique et
fonctionnelle éentuelle.

b) Veéifiez que les &iquettes de seeuritésont lisibles.

c) Inspectez le fusible afin de vous assurer de sa conformitéavec le courant nominal et les
caractéistiques du disjoncteur.

d) Véifiez le fonctionnement correct de I'appareil conformément aux instructions d'utilisation.

e) Testez la ré&istance du systéne de mise ala terre conformément ala norme CEI/EN 60601-1 :
Limite : 0,1 Ohm.

f) Testez le courant de fuite ala terre conformé@nent &ala norme CEI/EN 60601-1 : Limite : NC
500 pA, SFC 1 000 pA.
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9)

h)

)

K)

Testez le courant de fuite au niveau du boTier conformément &la norme CEI/EN 60601-1 :
Limite : NC 100 pA, SFC 500 pA.

Testez le courant de fuite au niveau du patient conformément &la norme CEI/EN 60601-1 :
limites : NC ca 10 pA, cc 10 pA ; SFC ca 50 pA, cc 50 pA.

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

Testez le courant de fuite au niveau du patient en éat défectueux unique avec tension secteur
sur la partie appliqué conformément ala norme CEI/EN 60601-1 : Limite : 50 pA (CF)
Testez les performances essentielles conforménent &ala norme CEI/EN 60601-2-25, ou aux
meéhodes recommandé&ss par I'é@ablissement hospitalier ou votre distributeur local.

Le courant de fuite ne doit jamais déasser la limite. Les données doivent &re consignées dans un

journal relatif al'éuipement. Si I'appareil ne fonctionne pas correctement ou &houe aux tests

susmentionnés, il doit &re réparé

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) Unitéprincipale

¢ Protégez l'appareil des tempé&atures excessives, de la lumiée du soleil, de I'humidité&et
de la saleté

¢ Disposez la housse antipoussiere sur l'unitéprincipale aprés utilisation et évitez de la
secouer violemment lorsque vous la déplacez.

¢ Evitez toute péération de liquide dans I'éuipement. Le cas &hént, les performances
et la sé&uritéde I'@ectrocardiographe ne sauraient &re garanties.

2) Céble patient

¢+ L'int&ritédu céble patient, y compris celle du céole principal et des dé&ivations, doit
ére r&ulieement contrdée. Assurez-vous de sa conductivité

¢ Ne tirez pas et ne tordez pas le céole patient avec force en cours d'utilisation. Tenez la
fiche plut@ que le céble lors de la connexion ou dé&onnexion du céble patient.

¢ Alignez le cable patient pour éviter les torsions, la formation de nceuds ou de plis dans

un angle aproximitéen cours d'utilisation.
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Conservez les dé&ivations dans une disposition circulaire afin d'éiter tout
tréouchement.

En cas de dé&ection de signes d'endommagement ou de vieillissement du céble patient,
remplacez-le immé&liatement par un nouveau.

3) Electrodes

¢

Les dectrodes doivent &re nettoyées aprés chaque utilisation et assurez-vous qu'ils sont
exempts de gel.

Conservez les cupules de la ventouse des @ectrodes pour thorax al'abri de la lumiere
directe du soleil et d'une tempé&ature excessive.

Apres une utilisation along terme, les surfaces des @ectrodes seront oxydées acause de
I'é&osion, entre autres. D'ici 13 les @ectrodes doivent &re remplacéss afin de permettre
des enregistrements ECG de grande qualité

ATTENTION

L'appareil 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 10 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 10-1 Liste des accessoires

Accessoire Référence
Cordon d'alimentation (CEI) 01.13.036638
Cordon d'alimentation (AHA) 01.13.037122

01.57.107402

01.57.471500

Céble patient (CEI) 01.57.106902

01.57.107581

01.57.107583

01.57.110375

01.57.471499

Céble patient (AHA) 01.57.107048

01.57.107582

01.57.107584

Electrodes preésordiales aventouse pour adultes 01.57.040163
Electrodes pour membre et adispositif de serrage pour adultes 01.57.040162
Electrode pour thorax péliatrique 01.57.040168
Electrode pour membre p&liatrique 01.57.040169
Electrode jetable fiche aergot pour adulte 01.57.471858
Electrode jetable fiche aergot p&liatrique 01.57.471859

Pile lithium rechargeable 21.21.064149
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Cé&le adaptateur pour éectrode apince 01.57.471864
Adaptateur pour éectrode multifonction 01.57.040172
Adaptateur pour éectrode apince

Adaptateur pour éectrode apince jetable 01.57.471863
Cable ré&eau 01.13.20096
Cable de terre 01.13.114214
U Disk 01.18.052275
Papier pour enregistreur 01.57.78076
Papier pour enregistreur 01.57.78079
Dé&vidoir de papier 01.51.19993

La sé&ie SE-301 et ses accessoires sont disponibles aupres du fabricant ou de votre distributeur
local.

Remarque : les électrodes précordiales a ventouse pour adultes et les électrodes
pour membre et a dispositif de serrage pour adultes ne sont pas
disponibles aux Etats-Unis.
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Chapitre 11 Garantie et assistance
11.1 Garantie

EDAN garantit que les produits EDAN répondent 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 n'est pas valide dans les cas suivants :
a) Dommage causépar une manipulation sans pré&aution lors de I'expéition.
b) Dommage consexutif causépar une utilisation ou une maintenance inappropriée.

c¢) Dommage causépar une modification ou une réparation effectué par une personne non
agrée par EDAN.

d) Dommages causes par des accidents.

e) Remplacement ou retrait de I'éiquette de numé&o de s€&ie et de I'éiquette du fabricant.
Si un produit couvert par cette garantie est jugédéectueux en raison d'un défaut matéiel, de
fabrication ou au niveau des composants, et que la ré&lamation au titre de la garantie est effectuée
pendant la pé&iode de garantie, EDAN réparera ou remplacera gratuitement, asa discréion, les
pieces défectueuses. EDAN ne fournira pas d'appareil de remplacement pendant la réaration du
produit défectueux.

11.2 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 Maintenance EDAN, a
I'adresse suivante : support@edan.com.cn.
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Annexe 1 Caracteristiques techniques

Al.1 Consignes de securité

Conformitéavec les normes
suivantes :

CEI 60601-1:2005/A1:2012
EN 60601-1:2006/A1:2013
CEIl 60601-1-2:2014
EN 60601-1-2:2015
CEI/EN 60601-2-25

Type de protection contre les
chocs @ectriques :

Classe | avec alimentation interne

Niveau anti-choc éectrique :

Type CF

Degréde protection contre les
infiltrations d'eau :

Equipement ordinaire (&uipement fermémais non éanche)

Méhode de dé&infection/
st&ilisation :

Consulter le manuel d'utilisation pour plus d'informations

Degréde seeuritéde
I'application en préence de gaz
inflammables :

Equipement inadapté aune utilisation en pré&ence de gaz
inflammables

Mode de fonctionnement :

Fonctionnement continu

Compatibilité
éectromagné&ique :

CISPR 11 Groupe 1, Classe A

Courant de NC < 10 pA (ca) / < 10 pA (cc)
fuite au niveau

du patient : SFC <50 pA (ca) / <50 pA (cc)
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
Tempé&ature : -20C~+55< th€C~+0 <€
15 % HR — 95 % HR 15 % HR - 95 % HR
Humiditérelative :
Sans condensation Sans condensation
Pression atmosphé&ique : 70 kPa — 106 kPa 70 kPa — 106 kPa

A1l.3 Caracteristiques physiques

Dimensions | 224 mm =143 mm %54 mm, £2 mm

Poids < 1 kg (sans papier de I'enregistreur et batterie)

Ecran Ecran LCD 800 =480

Al.4 Caractéristiques d'alimentation électrique

Alimentation secteur :

Tension de fonctionnement = 100 V-240 V~

Freéguence de fonctionnement = 50 Hz / 60 Hz

Tension de sortie de I'adaptateur d'alimentation : 19V, 2 A

Bloc batterie interne
lithium-ion :

Tension nominale = 14,8 VV

Capaciténominale = 2 500 mAh

Lorsque la  batterie est entigement chargee,
I'@ectrocardiographe  a 3 canaux peut fonctionner
normalement pendant environ 8,5 heures. Il peut enregistrer
en continu environ 5 heures en mode Manuel et enregistrer
jusgqu'as00 rapports au plus en mode AUTO.

Temps de charge neeessaire : < 3,5 heures

Cycle de vie > 300 fois
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A1l.5 Caractéristiques de performances

Imprimer

Enregistreur:

Enregistreur thermique amatrice de points

Densitéd'impression

8 points par mm / 200 points par pouce (axes d'amplitude).
40 points par mm / 1000 points par pouce (axes de temps,
25 mm/s).

Papier pour enregistreur :

Papier thermique pli¢, 80 mm>70 mm>200 pages
Rouleau de papier thermique, 80 mm>20 m

Largeur reelle :

72 mm

Vitesse de défilement du papier:

5mm/s, 6,25mm/s, 10mm/s, 12,5mm/s, 25mm/s, 50mm/s
(£3%)

Pr&ision des données :

5% (axe des X), #5% (axe des Y)

Reconnaissance de la fréguence

cardiaque

Technique:

Déection cr&e acré&e

Plage de fréguence cardiaque:

30 bpm ~ 300 bpm

Preeision: # bpm
Unitéd'ECG
Dé&ivations: 12 dé&ivations standard

Mode d'acquisition:

12 dé&ivations simultanénent

A/D:

24 bits

Ré&olution :

0,1575 uV/LSB

Constante de temps :

>3,25S

Réponse de fréguence :

0,01Hz ~ 300Hz (-3dB)

2,5mm/mV, 5mm/mV, 10mm/mV, 20mm/mV, 10/5mm/mV,

Sensibilite 20/10mm/mV, AGC
Imp&lance d'entrée: >50MQ(10Hz)
Courant du circuit d'entrée : <0,01pA

Plage de tension d'entree : <+5 mVpp

-57 -




Manuel d'utilisation de I'électrocardiographe de série SE-301

Tension d'&alonnage : 1mV43%
Tension de décalage cc : #H00mV
Amplitude minimale : 20 uVp-p
Bruit: <12,5uVp-p
Diaphonie multicanaux: <0,5mm

AC Filter: On / Off

DFT Filter: 0,01Hz, 0,05Hz, 0,32Hz, or 0,67Hz

Filtre
EMG Filter: 25Hz / 35Hz / 45Hz / OFF

LOWPASS Filter:300Hz / 270Hz / 150Hz / 100Hz / 75Hz

Taux de r&ection en mode | >140dB (Secteur)

commun: >110dB (Arr& C.A))

Freéguence d'échantillonnage: 16,000Hz

Déection de stimulateur cardiaque

Amplitude 2mV ~ 00mV
Largeur 0,1ms ~ 2,0ms
Fréquence d'échantillonnage 16,000/s/voie

WIFI (en option)

Fréjuence de transmission 2,4GHz

Bande de fré&juence 2,4-2,5 GHz (2,4 GHz ISM))

OFDM avec BPSK, QPSK, 16-QAM et 64-QAM

Type de modulation
802.11 B avec CCK et DSSS

17 dBm pour 802.11 b DSSS
Puissance de transmission 17 dBm pour 802.11 b CCK
15 dBm pour 802.11 g/n OFDM

REMARQUE : L'utilisation de I'équipement en dessous de l'amplitude minimale peut

entrainer des résultats imprécis.
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Annexe 2 Informations concernant la CEM

Emissions dectromagné&iques

Directives et dé&laration du fabricant - Emissions dectromagnéiques

tel environnement.

L'@ectrocardiographe est conqi pour @&re utilisé dans I'environnement d&ectromagnéique
speifieci-dessous. L'utilisateur de I'@ectrocardiographe doit s'assurer qu'il est utilis€dans un

Environnement éectromagnéique -

CEI/EN 61000-3-3

Test des @missions Conformité .
Directives
Emissions RF L'@ectrocardiographe utilise une énergie &
CISPR 11 haute fréuence pour son fonctionnement
interne uniquement. Par consé&juent, ses
Groupe 1 énissions RF sont trés faibles et ne sont pas
susceptibles de provoquer une interfé&ence
avec les appareils @ectroniques se trouvant &
proximité
Emissions RF Classe A L'@ectrocardiographe peut @re utilisé dans
CISPR 11 tous les  éablissements autres  que
Emissions domestiques et autres que ceux directement
harmoniques relié aux réeaux publics d'alimentation
Classe A : . .
basse tension pour les b&iments & usage
CEI/EN 61000-3-2 domestique.
Fluctuations de
tension/Flicker Conforme
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Immunitédectromagnéique

Directives et dé&laration du fabricant - Immunitéd&ectromagnéique

L'@ectrocardiographe est conqi pour &re utilisé dans I'environnement éectromagné&ique

spe&ifiéci-dessous. L'utilisateur de I'@ectrocardiographe doit s'assurer qu'il est utilisédans un

tel environnement.

Test d'immunité

Niveau de test
CEI/EN 60601

Niveau de
conformité

Environnement
dectromagnéique -
Directives

Déharges
éectrostatiques
(DES)

CEI/EN 61000-4-2

+8 kV au contact
+15 kV al‘air

+8 kV au contact
+15 kV al‘air

Les sols doivent présenter
un rev&ement en bois, en
béon ou en carreaux de
c&amique. Si le sol est
recouvert de maté&iaux
synthé&iques, I'humidité
relative doit &re de 30 %
au moins.

Transitoires
éectriques
rapides/en salves
CEI/EN 61000-4-4

+2 kV pour les
lignes d'alimentation
éectrique

+2 KV pour les
lignes d'alimentation
éectrique

La qualitéde
I'alimentation secteur doit
ére celle d'un
environnement
commercial ou
hospitalier type.

Surtension
CEI/EN 61000-4-5

+1 kV de ligne &
ligne

+2 kV de la ligne a
la terre

+1 kV de ligne a
ligne

+2 kV de la ligne &
la terre

La qualitéde
I'alimentation secteur doit
ére celle d'un
environnement
commercial ou
hospitalier type.

Chutes de tension,
bréves interruptions
et variations de
tension sur les
lignes d'entree de

0% Ur; 0,5 cycle
an< 45<90< 1359
180 225< 270t
315<

0% Ur; 0,5 cycle
a0< 45<90< 1359
180 225< 270t
315<

La qualitéde
I'alimentation secteur doit
ére celle d'un
environnement
commercial ou
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I'alimentation
éectrique

CEI/EN 61000-4-11

0% Uy ; 1cycle
et

70 % U+ ;

25/30 cycles
Monophasé: a0

0% U+ ; 1cycle
et

70 % U+ ;

25/30 cycles
Monophasé: a0

hospitalier type. Si le
fonctionnement de
I'@ectrocardiographe doit
rester ininterrompu
pendant les interruptions
de I'alimentation secteur,
il est recommandé
d'utiliser une unité
d'alimentation

250/300 cycles 250/300 cycles permeTnente ou une
batterie.
Freguence 30 A/m 30 A/m Les champs magnéiques

d'alimentation
(50/60Hz)
Champ magnéique

CEI/EN 61000-4-8

de la fr&uence
d'alimentation doivent se
maintenir ades niveaux
caracté&istiques d'un site
courant fonctionnant au
sein d'un environnement
commercial ou
hospitalier type.

REMARQUE

U+ correspond ala tension secteur ca. avant I'application du niveau de test.

Immunitédectromagnéique

Directives et dé&laration du fabricant - Immunitédectromagnéique

L'dectrocardiographe est conq pour &re utilisédans I'environnement éectromagné&ique

spe&ifiéci-dessous. 1l incombe al'acquéeur ou al'utilisateur de I'@ectrocardiographe de

s'assurer que celui-ci est utilisédans un tel environnement.

Test Niveau de test Niveau de | Environnement dectromagné&ique -
d'immunité CEI/EN 60601 conformité Directives
Les &uipements de communications
RF portables et mobiles ne doivent &re
utilisés aproximitéd'aucun composant
de I'@ectrocardiographe (cébles
RF conduite 3 Vst compris) aune distance inf&ieure &
CEI/EN 150 kHz &80 MHz celle recommande, calculé apartir de
61000-4-6 6 Veffdans des I'éuation applicable ala fr&juence de
bandes ISM entre I'énetteur.
0,15 MHz et 80 MHz Distance de séparation recommandee
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RF rayonnee
CEI/EN
61000-4-3

3V/m

De 80 MHz
2,7 GHz

a

3 Veff.
150kHz a
80 MHz

6 Veff’dans
des bandes
ISM  entre
0,15 MHz et
80 MHz

3V/m

De 80 MHz
a2,7 GHz

d =12+/P 150KHz 280MHz

d=12VP De 80 MHz &800 MHz

Se reporter au
Tableau 1

En
conformité
avec le
Tableau 1

d=23J/P 800 MHz &2,7 GHz

d =6vP /Esur les bandes de
communication RF sans fil. (Les
appareils de communication RF
portables (y compris les p&iphé&iques
tels que les cébles d'antenne et les
antennes externes) ne doivent pas &re
utilisés amoins de 30 cm (12 pouces)
des ééments de I'@ectrocardiographe,
y compris des cébles speifiés par le
fabricant.)

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

Les intensité& de champ des énetteurs
RF fixes, dé&erminéss par une éude
dectromagné&ique du site,® doivent &re
infé&ieures au niveau de conformité
dans chaque plage de fréguence.”

Des interfé&ences peuvent se produire &
proximitéd'un &uipement marquédu
symbole suivant :

()

REMARQUE 1 &80 et 800 MHz, la plage de fr&juences la plus éever s'applique.
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REMARQUE 2 ces directives ne s'appliquent pas forcément & toutes les situations. La

propagation é&ectromagnéique dépend de l'absorption et de la réflexion des structures, des

objets et des personnes.

a

Les intensités des champs énis par les &uipements fixes, tels que les @netteurs des

stations de base de radiotééohones (portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les

radios amateurs, les énissions de radio FM et AM et les émissions de TV ne peuvent pas

é@re déermineées avec preeision. Afin d'éaluer I'environnement &ectromagnéique dGaux

énetteurs RF fixes, une éude éectromagnéique du site doit &re envisagee. Si l'intensité
de champ mesuré sur le site d'utilisation de I'@ectrocardiographe dépasse le niveau de

conformité RF applicable indiqué ci-dessus, il est recommandé de surveiller le

fonctionnement de I'@ectrocardiographe pour s'assurer qu'il est correct. Si des anomalies

sont constatées, des mesures supplémentaires pourront s'avéer néessaires, comme la

réorientation ou le délacement de I'@ectrocardiographe.

Au-delade la plage de fréuence comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de

champ doivent &re inf&ieures a3 V/m.

Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et mé&dicales) entre 0,15 MHz et 80 MHz sont

les suivantes : 6,765 MHz &a6,795 MHz ; 13,553 MHz a13,567 MHz ; 26,957 MHz a
27,283 MHz ; et 40,66 MHz & 40,70 MHz. Les bandes des radios amateurs entre

0,15 MHz et 80 MHz sont les suivantes: 1,8 MHz &2,0 MHz, 3,5 MHz &4,0 MHz,

5,3 MHz a5,4 MHz, 7 MHz a7,3 MHz, 10,1 MHz a10,15 MHz, 14 MHz al4,2 MHz,

18,07 MHz a18,17 MHz, 21,0 MHz &21,4 MHz, 24,89 MHz &24,99 MHz, 28,0 MHz &
29,7 MHz et 50,0 MHz &54,0 MHz.
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Tableau 1 — Speifications d'essai pour 'l MMUNITE DES ACCES PAR L'ENVELOPPE
aux appareils de communication RF sans fil

Fréuence | Bande® | Service® | Modulation® | Puissance | Distance | Niveau
d'essai (MH2) maximale (m) d'essai
(MH2) (W) d'immunité

(V/m)
Modulation par
385 380-390 | TETRA400 | impulsion® 18 0,3 27
18 Hz
FM©
&art de
GMRS 460,
450 430-470 +5 kHz 2 0,3 28
FRS 460
1 kHz
sinusoal
710 Modulation par
Bande LTE 13,| _—
745 704-787 17 impulsion 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, | Modulation par
870 800-960 | IDEN 820, impulsion 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Bande LTE/5
1720 GSM 1800 ;
CDMA 1900 ; .
Modulation par
1845 GSM 1900 ; ) _
1700-1990 impulsion 2 0,3 28
DECT ; Bande
LTE/1/3/4/25 ; 217z
1970 ’
UMTS
Bluetooth,
WLAN 802.11| Modulation par
2450 | 2400-2570 | blg/n, 2450 impulsion ® 2 0,3 28
RFID, Bande 217 Hz
LTE/7
5240 5100-5800 | WLAN 802.11| Modulation par 0,2 0,3 9
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5500 a/n impulsion ®

5785 217 Hz

REMARQUE Si cela s'avére neéeessaire pour atteindre le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE, la
distance entre I'antenne de transmission et 'EQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME peut &re
ré&luite &1 m. La distance d'essai de 1 m est autorisés par la norme CEI 61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les fré&juences de liaison montante sont incluses.

b) La porteuse doit @re modulée al'aide d'un signal d'onde carree en rapport cyclique de 50 %.

¢) Une modulation par impulsion de 50 % al18 Hz peut &re utilisée comme solution alternative &
la modulation FM car, mé&ne si elle n'est pas représentative de la modulation reelle, ceci

constituerait le pire des cas.
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Distance de séparation recommandee entre |I'é&uipement de
communication RF portable et mobile et 'EQUIPEMENT ou le SYSTEME

Distances de séparation recommandées entre
I'é&uipement de communication RF portable et mobile et I'@ectrocardiographe

L'@ectrocardiographe est conqi pour &re utilis€ dans un environnement éectromagnéique
dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrdeées. Le client ou l'utilisateur de
I'@ectrocardiographe peut contribuer a prévenir les perturbations éectromagnéiques en
maintenant une distance minimale entre les dispositifs radio@ectriques (transmetteurs)
portables ou mobiles et I'@ectrocardiographe conformément aux recommandations ci-dessous,
en fonction de la puissance de sortie maximale de I'éuipement de td&ommunication.

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréuence de I'é@metteur
maximale nominale (m)
de I'énetteur 150 kHz a De 80 MHz a 800 MHz a
(W) 80 MHz 800 MHz 2,7GHz
d=12VP d=12VP d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Dans le cas des @metteurs dont la puissance de sortie maximale nominale n'est pas réertorié
ici, la distance de séparation recommandé (d) en metres (m) peut &re déerminée al'aide de
I'éuation applicable ala fréjuence de I'émetteur, ot P est la puissance de sortie maximale
nominale de I'@netteur en watts (W) telle qu'indiqué par le fabricant de I'énetteur.

REMARQUE 1 A 80 et 800 MHz, la distance de séaration pour la plage de fréuences la plus
éeve s'applique.

REMARQUE 2 ces directives ne s'appliquent pas forcément & toutes les situations. La
propagation @ectromagnéique déend de I'absorption et de la rélexion des structures, des
objets et des personnes.
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Annexe 3 Abréviations

Abréviation Anglais

TA Tension artérielle

ECG Electrocardiogramme/Electrocardiographe
HR Fréquence cardiaque

avF Dérivation jambe gauche augmentée
avL Dérivation bras gauche augmentée
aVvR Dérivation bras droit augmentée

LA Bras gauche

LL Jambe gauche

RA Bras droit

RL Jambe droite

ID Identification

ca Courant alternatif

USB Bus sé&ie universel

Auto Contrde automatique du gain

NC Condition normale

SFC Etat défectueux unique
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