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AVIS

Ce manuel est conqi pour vous aider amieux comprendre le fonctionnement et la maintenance
du produit. Nous vous rappelons que le produit doit &re utilis€en stricte conformité&avec ce
manuel. Toute utilisation non conforme ace manuel risque d'entramer un dysfonctionnement ou
un accident pour lequel la soci@&EDAN INSTRUMENTS, INC. (ci-aprés nommés EDAN) ne
pourrait &re tenue pour responsable.

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

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

L'utilisateur doit comprendre qu'aucun éément de ce manuel ne lui octroie, explicitement ou
implicitement, ni droit ni licence concernant l'utilisation de toute propri&é intellectuelle
appartenant aEDAN.

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

Responsabilitédu fabricant

EDAN n'assume de responsabilité pour les ésentuels effets sur la sé&urité la fiabilitéet les
performances de I'&@uipement que si :

les opéations 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 conformité&avec les normes nationales ;
I'instrument est utilis€éconformément aux instructions d'utilisation.

Sur demande, EDAN pourra fournir, moyennant une compensation, les sch@nas de circuits
neeessaires, ainsi que toute autre information susceptible d'aider le technicien qualifiéaeffectuer
la maintenance ou la réparation de certaines pieees, définies au pré&ilable par EDAN comme



réparables par I'utilisateur.

Termes utilisé dans ce manuel

Le pré&ent guide vise afournir les concepts-clés en matiée de pré&autions de seurité
AVERTISSEMENT

Le terme AVERTISSEMENT prévient que certaines actions ou situations pourraient entramer
des blessures graves, voire mortelles.

ATTENTION

Le terme ATTENTION prévient que certaines actions ou situations pourraient entramer des
dommages au niveau de I'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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Manuel d'utilisation du PADECG Consignes de sécurité

Chapitre 1 Consignes de securité

Ce chapitre contient des consignes de séuritéimportantes arespecter lors de l'utilisation du
PADECG.

1.1 Utilisation prévue

L'utilisation préue du PADECG est I'acquisition de signaux ECG au repos des patients adultes et
pediatriques par le biais d'@ectrodes ECG disposeées sur la surface corporelle. 1l est
exclusivement conqi pour un usage par des mélecins et des professionnels de la santédUment
formés, en milieu hospitalier ou dans des éablissements de soin. L'd@ectrocardiogramme
enregistrépar le PADECG permet aux utilisateurs d'analyser et de diagnostiquer des affections
cardiaques. Cependant, I'ECG interpré&é& accompagnéde mesures et d'indications d'interpréation,
n'est propos€aux meecins qu'atitre de conseil uniquement. Il est principalement utilis€au sein
des services assurant I'éaluation de I'ECG des patients hospitalisé&s en milieu hospitalier ou dans
des éablissements de soin.

AVERTISSEMENT

1. Ce systeme n'est pas conc¢u pour une utilisation intracardiaque ou une application
cardiaque directe.

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

4. Ce systéme est concu pour étre utilisé uniqguement sur des patients adultes et
pédiatriques.

5. Les résultats donnés par le systéme 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

Pour utiliser le systéne en toute séurité et avec efficacit€ habituez-vous d'abord au
fonctionnement de Windows et prenez connaissance des informations déaillés de ce manuel
d'utilisation afin de connaire la mé&hode qui &vitera tout risque de défaillance du systeéme. Les
avertissements et préautions suivants doivent &re suivis pendant le fonctionnement du systeme.



Manuel d'utilisation du PADECG Consignes de sécurité

1.2.1 Avertissements généraux

9.

AVERTISSEMENT

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

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, cela pourrait entrainer des risques concernant la
sécurité.

RISQUE D'EXPLOSION - N'utilisez pas le systeme en présence de mélanges
d'anesthésiques inflammables et d'oxygéne ou d'autres agents inflammables.

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
électriques ne pourront étre garanties. Le systeme a subi des tests de sécurité a l'aide
des accessoires, des périphériqgues et des dérivations recommandés, et aucun
danger n'a été décelé en cas d'utilisation du systeme avec des stimulateurs
cardiaques ou autres.

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

by

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

En cas d'utilisation d'électrodes réutilisables enduites de gel d'électrode au cours de
la défibrillation, la récupération du systéme 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 a usage unique.

10.Lors de l'utilisation de 'ECG avec un défibrillateur, ne touchez ni le patient, ni le lit, ni

la table, ni I'appareil.

11.Ne pas toucher simultanément les piéces accessibles des équipements non

médicaux et le patient.




Manuel d'utilisation du PADECG Consignes de sécurité

AVERTISSEMENT

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

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

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

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

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

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

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

19.Les équipements accessoires connectés aux interfaces analogique et numérigue
doivent étre certifiés conformément aux normes CEI/EN (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 60601-1-1. En conséquence, toute personne
connectant un équipement supplémentaire au connecteur d'entrée ou de sortie du
signal afin de configurer un systéme médical doit s'assurer que ce systéme est en
conformité avec les exigences de la version en vigueur de la norme sur les systémes
CEI/EN 60601-1-1. En cas de doute, consultez notre service technique ou votre
distributeur local.
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AVERTISSEMENT

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

a) au sein de I'environnement patient, un niveau de sécurité comparable a celui
proposé par un appareil électromédical répondant & 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
sécurité CEl ou ISO.

21.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.

22.11 est recommandé d'acheter la tablette Android aupres du fabricant. Dans le cas
contraire, le fabricant ne saurait étre tenu pour responsable de la maintenance du
matériel, du systeme d'exploitation et autres accessoires.

23.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. Consulter le service technique.

24.La connexion a d'autres appareils peut réduire la gradation antistatique du systeme
pendant son fonctionnement.

25.Vérifiez qu'aucune source d'interférences électromagnétiques intenses ne se trouve
aux alentours lors de I'utilisation du systtme PADECG sans fil. Par ailleurs,
assurez-vous que la distance séparant I'émetteur DX12 et la tablette Android est
exempte d'obstacles et ne dépasse pas les 6 metres.

26.N'ouvrez pas le capot de la batterie de I'émetteur DX12 pendant l'utilisation du
systeme PADECG sans fil.

27.La tablette Android doit étre en conformité avec la version en vigueur de la norme
CEI 60950 et étre utilisée en dehors de I'environnement patient (a une distance
minimum de 2 métres du patient). La tablette Android doit étre chargée en dehors de
I'environnement patient et aucune opération n'est autorisée lors de la charge.

28.N'effectuez aucune opération de révision ou de maintenance sur
I'électrocardiographe pendant son utilisation sur un patient.

29.Le coupleur de l'appareil ou la prise secteur sont utilisés pour assurer l'isolation de
l'alimentation secteur. Placez I'électrocardiogramme de facon a ce que l'opérateur
puisse facilement accéder au dispositif de déconnexion.

-4 -
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1.2.2 Mises en garde concernant l'utilisation de la batterie

AVERTISSEMENT

1. Une utilisation incorrecte peut en effet provoquer la surchauffe ou I'explosion de la
batterie interne, ou encore l'apparition de flammes, ce qui peut réduire la capacité de
la batterie. Veuillez lire attentivement le manuel d'utilisation et les messages
d'avertissement.

2. Il convient d'utiliser des batteries de modele identique et conformes aux
caractéristiques de la configuration de fabrication.

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

4. 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.

5. 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.

6. Si vous détectez une coulure ou une mauvaise odeur, arrétez immediatement
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 l'eau propre et consultez
immeédiatement un médecin.

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

8. Retirez la batterie de I'émetteur lorsque ce dernier n'est pas utilisé pendant une
période prolongée.
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1.2.3 Précautions générales

ATTENTION

1. 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 l'appareil et entre -20 et 55 °C pendant son transport et son
stockage.

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

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

4. 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 maniere adéquate.
Les batteries constituent des déchets dangereux. Ne les jetez PAS avec les ordures
ménageres. Lorsqu'elles sont usagées, déposez les batteries dans un point 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.

5. En vertu de la réglementation fédérale américaine, la vente de ce produit n'est
autorisée gue sur prescription médicale.
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1.3 Liste des symboles

N° Symbole Description
) ol Appareil ou partie de type CF et insensible au courant du
déhibrillateur
2 A Attention
3 [:E] Consulter les instructions d'utilisation
Y,
4 % (9 Recyclage
5 P/N Ré&é&ence
6 Numé&o de sé&ie
7 ﬁl Date de fabrication
8 “ Fabricant
9 EC | REP Repréentant autorisédans la communautéeuropéenne
Ce symbole indique que l'appareil est conforme ala
10 c € 0123 directive 93/42/CEE du Conseil européen concernant les
dispositifs médicaux.
Ce symbole indique qu'au terme de sa durée de vie utile,
U E I'appareil doit &@re confiéaune structure de ré&upé&ation
et de recyclage appropriee, conformément a la
reglementation locale.
) En vertu de la r&lementation fé&l&ale amé&icaine, la vente
12 Rx only (U.S.) - oz o 0
. de ce produit n'est autorisés que sur prescription medicale.
13 ] Classe II
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Consignes de sécurité

14 Reportez-vous au manuel de I'utilisateur
Arriére-plan : bleu
Symbole : blanc
15 Arriere-plan : jaune AVERTISSEMENT
Symbole & contour :
noir
16 (((i))) Rayonnements éectromagnéiques non-ionisants
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Chapitre 2 Introduction

Le PADECG en tant que poste de travail ECG mobile posseéde les mé&nes fonctions qu'un poste
de travail ECG ordinaire. Les donnés ECG peuvent &re &hantillonnées, analyséss et stockées
dans une tablette. Quant aux tracé& ECG, ils peuvent &re ré&visés. La mesure et le diagnostic
automatiques sont disponibles, et le modée de diagnostic peut &re modifie

Le PADECG comprend les éjuipements suivants, il est éalement possible d'acheter la tablette
Android.

¢ Logiciel PADECG

¢ Zone d'&hantillonnage ECG (émetteur DX12)
¢ Caole patient

¢ Electrodes

REMARQUE : les images et fenétres reproduites dans ce manuel sont fournies
uniquement a titre de référence.

2.1 Assemblage du systeme

2.1.1 Systeme PADECG

Tablette Android Emetteur DX12
Sans fil
Cable patient T
Patient
AVERTISSEMENT

L'émetteur DX12 du systéme sans fil utilise la technologie Bluetooth, ce qui peut
entrainer une géne pour les patients porteurs d'un stimulateur cardiaque. Maintenez
I'émetteur DX12 a distance du stimulateur lorsque vous utilisez le systeme PADECG,
Android sans fil.
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AVERTISSEMENT

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

2. 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. Consulter le service technique.

-10 -
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2.1.2 Zone d'échantillonnage ECG

Aspect de I'énetteur DX12

Panneau avant

Prise du céble patient

-11 -
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*E* : pieze appliquee de type CF de protection contre les effets de la défibrillation

A : symbole "Attention™

Ddfinitions des broches correspondantes :

Broche | Signal | Broche | Signal | Broche | Signal | Broche | Signal
1 NC 6 C5/V5 11 NC 16 L/LA
2 F/LL 7 NC 12 C2/\V2 17 NC
3 NC 8 C4/vVa 13 NC 18 R/RA
4 C6/V6 9 NC 14 C1uvi 19 NC
5 NC 10 C3/Vv3 15 NC 20 N/RL

REMARQUE : la partie située a gauche de "/" correspond a la norme européenne et la
partie située a droite, a la norme améericaine.

2.1.2.1 Touches et icbnes

_J_-::::__'_‘L: . _J_-—:—:_—'_ i~

— N - N
||' °  EDAN |I I| = EDAN ||

| ! I 1l
ELFCLC2 | )
‘ | 03 C4 05 06 i (W ‘ | ‘ Back Light | |

= Auto Sleep
Language
| _ |

Unlock Set Back
‘ L ———— | — ,—"-:“\“Q___J
) ) l ‘ = (v)
| @69 | @69 |
— — f
1|| g I 1 | < |
I%l—_ S e—— ::'z/ﬁa | IQ‘?:—:_—__—_ Ii’//} |
Ecran principal Ecran de menu
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Touches/icénes

Description

Lorsque les batteries sont installées, appuyez sur cette touche pour

ff .\'-
'-@f@-‘ activer/désactiver I'é@metteur DX12.
- Lorsque I'é&ran de menu s'affiche, appuyez sur cette touche pour revenir &
I'é&ran pr&élent.
) Lorsque I'&ran principal ou I'é&ran de menu s‘affiche, appuyez sur cette touche
| I
~ pour accéler au menu suivant.
Appuyez sur cette touche, puis appuyez sur .{:};@. pendant 1,2 seconde pour
verrouiller/déverrouiller le clavier.
./:"' Lorsque I'é&ran principal s'affiche, appuyez sur cette touche pour changer de
iy

dé&ivation.
Lorsque I'é&ran de menu s'affiche, appuyez sur cette touche pour afficher un
é@ament en noir.

Icéne de connexion Bluetooth

Si cette icGne n'appara™ pas dans I'é&ran principal, vous devez apparier
I'appareil manuellement.

Icéne de clavier verrouillé

Si aucune opéation n'est effectué, I'&ran principal s'affiche et le clavier se
verrouille automatiquement dans les 8 secondes.

Icéne de capacitéde la batterie

Lorsque la batterie est faible, un message s'affiche dans le logiciel PADECG.

2.1.2.2 Configuration du menu

Menu

Description

Réroe&lairage

Sdectionnez Marche pour activer le ré&ro€elairage de I'é&ran LCD.

Sdectionnez Arré& pour le désactiver.

\eille auto Sdectionnez Marche pour afficher En veille &l'é&ran et mettre I'émetteur
DX12 en mode de faible consommation lorsque la déivation est
déoranché depuis 5 minutes.

Sdectionnez Arré& pour désactiver la fonction de veille automatique.

Langue \ous pouvez s@ectionner Anglais ou francis.
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Electrode dé. \ous pouvez sé@ectionner CEIl ou AHA.

Apparier Le message Demande...... apparaT (pendant 10 secondes) lors de la
I'appareil recherche de l'appareil. L'adresse de I'appareil appara® (pendant 8 secondes) si
un appareil correspondant est déecté

Informations Les informations concernant I'appareil sont disponibles : version du
sur le dispositif  logiciel, ID, adresse de I'appareil, fabricant et date de mise adisposition.

REMARQUE : les informations sur l'appareil ne sont fournies qu'a
titre de référence.

2.2 Installation du logiciel

REMARQUE :

1. Avant la livraison, le systeme d'exploitation a été installé sur la tablette Android ; si
vous achetez le systeme PADECG sans fil, la tablette Android a été appariée avec
I'émetteur DX12 correspondant, aucune installation ou configuration supplémentaire
n'est nécessaire.

2. Cette section n'est fournie qu'a titre de référence lorsque le systéme d'exploitation de
la tablette Android doit étre réinstallé ou lorsque I'émetteur DX12 est défectueux.

2.2.1 Systéme exeécutant I'environnement

Systéme d'exploitation Android 4.0 ICS

ucC: Processeur double cceur 1,5 GHz ou supé&ieur

Mémoire systeéme (RAM) : | 1 Go ou supé&ieur

Disque dur : 8 Go ou supé&ieur

Ecran TFT 7 pouces (réolution : 1024*600) ou

Ecran : Ecran TFT 10,1 pouces (réolution : 1280*800)
Carte réseau sans fil : WIFI intégré& IEEE802.11B/G/N

Interface externe : USB 2.0

Bluetooth : Bluetooth 3.0 ou supé&ieur
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2.2.2 A propos de la fenétre d'installation

Cliquez sur le dossier d'installation pour ouvrir la fen&re d'installation suivante.

@x/ PADECG

Voulez-vous installer cette application ? Elle aura accés a:

{. Connaitre état et ID
=21 Prendre photos et vidéos
{{J Modifiez/Supprimez le contenu du stockage USB

Acces Internet complet

.1})

Afficher I'état du réseau
Afficher I'état du Wi-Fi

Modifier la connectivité réseau

)B Créer des connexions Bluetooth

Paramétres Bluetooth

» Arréter les processus en arriére-plan
Démarrer automatiquement au démarrage

récupérer les applications en cours d'exécution

a controler flash

Contréler le vibreur

T; modifier les paramétres de systéme global

Tester l'acces au stockage protégé

Annuler Installer
| | |

Cliquez sur le bouton Installer, puis suivez les instructions du message d'information affichépar
le systame. Cliquez sur le bouton Terminer pour terminer l'installation.

REMARQUE :

1. Assurez-vous de quitter et de désinstaller le logiciel avant sa réinstallation ; dans le
cas contraire, les données seront perdues.

2. Siune version inférieure de PADECG est installée, désinstallez-la avant d'installer la
V1.2, puis supprimez les dossiers ecgdata et edan dans le répertoire racine de la
mémoire de I'appareil. Si vous souhaitez enregistrer I'historique des données, faites
une copie de ces deux dossiers avant la désinstallation. Dans le cas contraire, les
données seront perdues.
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2.2.3 Appairage de I'émetteur DX12 avec la tablette Android

Le systame accéde automatiquement &ala boie de dialogue Connexion lorsque vous mettez la
tablette Android sous tension. Saisissez le nom et le mot de passe corrects, puis la fen&re
suivante s‘affiche.

Saisissez le code PIN de I'appareil (12345678), puis cliquez sur le bouton OK.

Demande d'appairage Bluetooth

Pour associer avec :
EDAN DX12

Entrez le code PIN de cet appareil :

(Essayez 0000 ou 1234)

Code PIN contenant des lettres ou des symbaoles

Entrez également le code PIN sur un autre périphérique

Annuler

Si plus d'un émetteur DX12 se trouve aproximité vous pouvez séectionner I'énetteur requis
dans la fen&re suivante.

Sélect. dispositif a connecter

..... e Annuler

Marche asuivre pour afficher les informations sur le dispositif de I'@netteur requis : mettez

; v )
=
I'énetteur DX12 sous tension -> appuyez sur O% appuyez sur N pour afficher les
(=
Informations sur le dispositif en noir = appuyez sur O

REMARQUE :

1. Avant d'apparier I'émetteur DX12 avec la tablette Android, assurez-vous que les
batteries de I'émetteur DX12 et de la tablette Android sont entierement chargées.

-16 -



Manuel d'utilisation du PADECG Introduction

2.

Lors de la sélection de I'émetteur DX12 requis, assurez-vous qu'il est bien sous
tension.

Vous pouvez également apparier un émetteur DX12 en configurant la tablette
Android.

2.3 Fonctionnalités

Enregistrement des donnéss fiable et pratique, convenant aux inspections et aux visites
des médecins

Systame d'exploitation Android, fen&res conviviales et facilitéd'utilisation
Prise en charge de la fonction Worklist

Parfaite gestion des donnees, les donnés ECG &hantillonnés peuvent &re transmises &
Smart ECG Viewer ou &un systé@ne Smart ECG Net par le biais d'un ré&seau LAN

Trac& ECG a3/6/12 canaux affichés simultanénent

Prise en charge de I'amplification des tracé& ECG, en fournissant une mesure manuelle
avec regle dectronique de grande preeision

Filtre DFT 0,32 - 0,67 Hz réluisant grandement les fluctuations de la ligne de base sans
incidence sur les signaux ECG

Prise en charge de la mesure et du diagnostic automatiques
Prise en charge de la modification du modée de diagnostic

Analyse ECG normale &12 dé&ivations
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Chapitre 3 Préparation avant utilisation
3.1 Préparation du patient

3.1.1 Instruction du patient

Avant de fixer les dectrodes, accueillez le patient et expliquez la procé&lure. Expliquer la
proceélure permet de ré&luire I'anxiéédu patient. Rassurez le patient en lui expliquant que la
procélure est indolore. Le respect de l'intimit&est important pour la relaxation. Lorsque cela est
possible, préparez le patient dans une piege al'é&art du bruit ou dans une zone ouipersonne ne
peut voir le patient. Assurez-vous que le patient est confortablement installé Plus le patient est
déendu, moins I'ECG sera affectépar le bruit.

3.1.2 Préparation de la peau

Une préparation complée de la peau est trés importante. La peau est un mauvais conducteur
dectrique, source fréguente d'artefacts provoquant la distorsion des signaux ECG. En préparant
meéhodiquement la peau du patient, vous pouvez ré&luire 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 résistance naturelle en raison de sa séheresse, de cellules
&idermiques mortes, d'huiles et de saletés.

Préoarer la peau

1. Rasez les poils présents sur le site des @ectrodes, le cas é&hént. Une forte pilositéempé&he
un bon contact des éectrodes.

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

3. Seéhez la peau pour favoriser la circulation capillaire et &iminer les cellules mortes et
formees par s&heresse cutanee ainsi que toute trace d'huile.

4. Utilisez le film dépoli jetable disponible dans la liste des accessoires standard pour obtenir un
bon trac€ECG.

REMARQUE : si vous n'effectuez pas les étapes ci-dessus, frottez la peau avec un
tampon de gaze pour favoriser la circulation capillaire.
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3.2 Branchement du cable patient

AVERTISSEMENT

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

Dé&ivations

Cé&le principal

Branchement sur
I'énetteur DX12

Connecteur d'é@ectrode

Le céble patient comprend le céble principal et les fils de dé&ivation qui peuvent &re branché
aux éectrodes.

1. Branchez le c@le patient sur la prise de I'énetteur DX12.

2. Alignez toutes les déivations du cdole patient pour éviter les torsions de cdble, puis
connectez les dé&ivations aux &ectrodes. Fixez-les correctement.

3.3 Fixation des électrodes

AVERTISSEMENT

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

Les identifiants et codes couleur utilisé sur les éectrodes sont conformes aux normes CEI/EN.
Afin d'éviter toute erreur de connexion, les identifiants et codes couleurs des &ectrodes sont
speifies dans le tableau suivant. En outre, les codes éjuivalents conformes aux exigences
améicaines sont &alement indiqués dans le tableau suivant.
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Tableau 3-1 Electrodes : identifiants et codes couleur

CEl AHA
WILSON FRANK Identifiant | Code couleur | Identifiant | Code couleur
Bras droit Bras droit R Rouge RA Blanc
Bras .
Bras gauche L Jaune LA Noir
gauche
) Jambe .
Jambe droite ) N ou RF Noir RL Vert
droite
Jambe Jambe
F Vert LL Rouge
gauche gauche
Thorax 1 I C1 Blanc/Rouge V1 Marron/Roug
Thorax 2 E C2 Blanc/Jaune V2 Marron/Jaune
Thorax 3 C C3 Blanc/Vert V3 Marron/Vert
Thorax 4 A C4 Blanc/Marro V4 Marron/Bleu
Thorax 5 M C5 Blanc/Noir V5 Marron/Orang
Thorax 6 H C6 Blanc/Violet V6 Marron/Violet

3.3.1 Positionnement des électrodes

Uniquement pour les éectrodes réutilisables Uniquement pour les éectrodes jetables
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CElI AHA Positionnement de I'@ectrode
C1 V1 Quatrieme espace intercostal au niveau du bord droit du sternum
C2 V2 Quatrieme espace intercostal au niveau du bord gauche du sternum
C3 V3 Cinquiéne cGe entre C2 et C4
C4 V4 Cinquiéne espace intercostal sur la ligne mélioclaviculaire gauche
C5 V5 Ligne axillaire antéieure gauche, sur le mé&ne plan horizontal que C4
C6 V6 Ligne mi-axillaire gauche, sur le mé&ne plan horizontal que C4
L LA Bras droit/delto’de droit
R RA Bras gauche/delto’de gauche
F LL Jambe droite/Haut de la jambe aussi prés du torse que possible
N RL Jambe gauche/Haut de la jambe aussi prés du torse que possible

3.3.2 Application des électrodes réutilisables

3.3.2.1 Application des électrodes pour membre

Connexion aune dé&ivation

Languette

Dispositif de serrage

Electrode pour membre

Branchement des éectrodes pour membre :
1) Assurez-vous de la propretédes &ectrodes.

2) Nettoyez avec de l'alcool a75 % la zone ré&servée a
I'@ectrode situ& immédiatement au-dessus de la
cheville ou du poignet.

3) Réartissez uniformément du gel sur la zone du
membre ré&servés al'dectrode.

4) Dévosez une petite quantitéde gel sur la partie méallique
du dispositif de serrage de I'@ectrode pour membre.

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

6) Fixez de la m&ne mani&e toutes les dectrodes pour
membre.
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3.3.2.2 Application des électrodes pour thorax

Cupule de la ventouse

Bague méallique Connexion aune dé&ivation

Electrode pour thorax

Branchement des éectrodes pour thorax :

1)
2)
3)
4)

5)

6)

Assurez-vous de la propretédes @ectrodes.
Nettoyez avec de I'alcool &75 % la zone ré&servé al'@ectrode sur le thorax.

Répartissez uniformé@ment du gel sur la surface arrondie de 25 mm de diamére des sites
réserves aux éectrodes.

Déposez une petite quantitéde gel sur le bord de la bague mé&allique de I'@ectrode pour
thorax.

Placez I'@ectrode sur le site ré&servésur le thorax et pressez la cupule de la ventouse.
Rel&hez-la pour que I'@ectrode soit adsorbeée sur le thorax.

Fixez de la mé&ne maniere 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 ou des patients a la peau
délicate, pressez légerement la cupule de la ventouse.

3.3.3 Application des électrodes jetables

ATTENTION

Les électrodes jetables sont a usage unique.

Connectez I'adaptateur pour fiche aergot al'dectrode jetable.

La qualitédu tracéECG déend de la resistance 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
connexion des éectrodes.
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Chapitre 4 Instructions d'utilisation

Mettez la tablette Android sous tension, le systéme démarre automatiquement et déecte la zone
d'é&hantillonnage.

Si aucune zone d'é&hantillonnage n'est déecté& et qu'aucune donné n'existe sur I'é&ran de
fichiers, une boie de dialogue exigeant un mot de passe s'affiche. Saisissez le mot de passe
correct et vous accélerez al'é&ran de connexion. Vous pouvez choisir de vous connecter en mode
Local ou en mode Ré&seau.

Local | Réseau

a ID utilis.  ECG

8 w |

Enregistrer
MdP

Connexion Annuler

Figure 4-1 Ecran de connexion - Mode local

A}

: cliquez sur ce bouton pour pouvoir définir le mot de passe utilisateur. (MdP initial: ecg)

Si le mode ré&eau est sé@ectionné& vous devez définir I'adresse ré&eau avant de vous connecter.

a 1D utilis. ISaisirIDutiI\s.

a e

Enregistrer

Connexion Annuler
MdP '

Figure 4-2 Ecran de connexion - Mode réseau

L

: cliquez sur ce bouton pour pouvoir définir le mot de passe de connexion.

: cliquez sur ce bouton pour pouvoir modifier I'adresse du réseau.
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Si le logiciel est lancépour la premiére fois ou pour la premiere fois apres initialisation, la fené&re
suivante s'affiche apreés la connexion.

Filtre AC

50Hz

Prénom/Nom

Nom

Age

Manu

Param. durée échant.
108

Nom héopital

Aucunie)

| 0K ‘ ‘ Annuler ‘

Figure 4-3 Fenétre d'initialisation

Effectuez les ré&ylages appropriés, cliquez sur le bouton OK, puis le systéne accede
automatiquement al'é&ran Patient.

REMARQUE : n'exécutez pas d'autres applications lorsque vous exécutez PADECG ou
le temps de réponse du systeme sera affecté.
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4.1 Saisie des informations patient

Saisissez un nom q ¥ Saisissez un nom q e

Mary Johnson 201407090000 Fém. 25Année  2014/07/30 Mary Johnson 201407090000 Fém. 25Année 2014/07/30

-t . T
ECG STAT Patient Param. systeme Param. systeme

1:09mB8TJAER © O O GE : 1:10pu0 T .l &

Figure 4-4 Ecran Patient - Mode local Figure 4-5 Ecran Patient - Mode ré&eau
L'é&ran Patient vous permet d'afficher ou de cré&r des examens patient.

1. Saisie des informations patient

Appuyez sur u sur I'éran patient, puis le systéme accede automatiquement al'éran
Nouv. patient.
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Nouv. patient

ID 201407300001

Nom

Sexe (7 )Masc. (©)Fém. (7 )inconnu
Age Année -
g |

Départemen
t

N° de salle
SalleExam

Meédecin 1

Priorité 'L_»' Normal (7)) Urgent

Démarrer ("= o che (@) Arret
échant. —

oK Annuler

Figure 4-6 Ecran Nouv. patient

Saisissez les informations concernant le patient dans la zone de saisie, cliquez sur OK et
I'enregistrement du nouveau patient sera répertori€en haut de la liste d'informations.

Si Démarrer &hant. est activé le syst@me accéle automatiquement & I'é&ran de
pré&xhantillonnage une fois que vous avez cliquésur le bouton OK.

REMARQUE : D patient est indispensable lorsque vous saisissez des
informations patient. Vous pouvez utiliser le nombre généré par le
systéme ou indiquer manuellement le numéro de votre choix. L'ID
patient peut étre une chaine de caracteres aléatoires qui ne doit pas
contenir les caracteres suivants : /", "\", ", R <t IS T N0
et des caractéres chinois.

2. Recherche, modification et suppression des informations patient

Saisissez le nom du patient dans la zone de recherche, cliquez sur ﬁ et toutes les

informations patient correspondant aux criteres apparaissent dans la liste des informations.
Les enregistrements patient en &at d'urgence seront toujours situés en haut de la liste.

REMARQUE : les recherches approximatives sont prises en charge dans la zone
de recherche.

Appuyez longuement sur les informations patient dans la liste d'informations pour pouvoir
modifier ou supprimer les informations patient.
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3. Description des boutons

(coin sup€&ieur

Options dans le mode local : Supprimer, Acquisition, Param. s&j.,
Param. téde&hrgt
Options dans le mode réseau : Supprimer, Acquisition, Param. sé&j.,
Param. requé&e
¢ Supprimer: appuyez sur ce bouton pour supprimer un ou
plusieurs examens.
¢ Acquisition : appuyez sur ce bouton pour saisir des informations
patient en numéisant un code-barres.
¢ Param. s&j. : appuyez sur ce bouton pour définir les conditions de

droit) .
sejuenq@ge.
¢ Param. téehrgt: appuyez sur ce bouton pour définir les
conditions de filtre pour le t&é&hargement des informations patient
Apartir du serveur.
¢ Param. requé&e : appuyez sur ce bouton pour régler les conditions
de filtre pour la recherche des informations patient.
Appuyez sur ce bouton pour charger des examens provenant de Smart
ECG Viewer ou du systame Smart ECG Net. Pour de plus amples
informations, reportez-vous ala section 4.5.4.
- REMARQUE :
; 1. 1l est possible d'afficher 1 000 enregistrements patient dans la

liste d'informations et les 200 derniers examens créés dans
Smart ECG Viewer ou dans le systeme Smart ECG Net peuvent
étre chargés en une fois.

2. Ceci s'applique uniguement au mode local.

Appuyez sur ce bouton pour actualiser la liste des fichiers.
REMARQUE : ceci s'applique uniquement au mode réseau.

Appuyez sur ce bouton pour annuler les opé&ations.

m & 2

(2partir de I'appareil)

Aucune réoonse n'est apporté pour ce bouton sur I'é&ran en cours.

> W

Si le nombre d'examens dépasse une page maximum, appuyez sur ces
touches pour tourner les pages.

Fichier

Appuyez sur ce bouton pour accéler al'éran Fichier.

Pour de plus amples informations sur I'é&ran Fichier, reportez-vous ala
section 4.4 "Traitement des enregistrements patient".

Param. systéme

Appuyez sur ce bouton pour accétler al'é&ran des paramétres systame.

Pour de plus amples informations sur I'é&ran des paraméres systéme,
reportez-vous ala section 4.5 "Configuration du systéme".
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4.2 Echantillonnage des donnees ECG

Activez Dé@marrer &hant., puis cliquez sur OK dans I'é&ran Nouv. patient, le systéne accesle
automatiquement al'é&ran de pré&xhantillonnage. Si Démarrer é&hant. n'est pas désactivé
cliquez sur OK et cliquez sur I'enregistrement patient dans la liste des patients pour acc&ler a
I'é&ran de pré&xhantillonnage.

‘ Démarrer Patient 10mm/mV

DO 3O cd = 1:11emOF al B

25mm/s

Figure 4-7 Ecran de prééchantillonnage
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Démarrer/ Appuyez sur ce bouton pour dénarrer/arr&er I'é&hantillonnage des données ECG.
Arré REMARQUE : 10 secondes de données ECG maximum peuvent étre
échantillonnées.
Fichier Appuyez sur ce bouton pour acceler al'é&ran Fichier.
Pour de plus amples informations, reportez-vous ala section 4.4.
100 Hz Filtre EMG : Arr&, 25 Hz, 35 Hz ou 45 Hz.
Filtre passe-bas : Arr&, 75 Hz, 100 Hz ou 150 Hz.
REMARQUE : ce réglage modifié sur I'écran de prééchantillonnage est
uniquement effectif pour le patient actuel.
10 mm/m Gain : 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV ou 20 mm/mV
\ REMARQUE : ce réglage modifié sur I'écran de prééchantillonnage est
uniqguement effectif pour le patient actuel. Le systeme
mémorise automatiquement la derniere modification.
25 mm/s Vitesse : 5 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s ou 50 mm/s

REMARQUE : ce réglage modifié sur I'écran de prééchantillonnage est
uniguement effectif pour le patient actuel. Le systeme
mémorise automatiquement la derniere modification.

Aucune réonse n'est apporté& pour ce bouton sur I'é&ran en cours.

Patient

Appuyez sur ce bouton pour accéler al'é&ran patient.

Fichier

Appuyez sur ce bouton pour accéler al'é&ran Fichier.

REMARQUE : appuyez longuement sur I'écran de la tablette pendant Ile

prééchantillonnage des données ECG, le mode d'affichage des tracés
ECG a 12 canaux basculera entre 12x1, 6x2+1 et 3x4+1.
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4.3 Analyse des données ECG

Le systane accéle automatiqguement a lI'éran danalyse ECG apres I'é&hantillonnage de
10 secondes de données ECG. Les données ECG peuvent &re affichées avec le style suivant :
12x1, 6>2+1 et 3>4+1 . L'illustration suivante montre I'&hantillonnage des donnés ECG affiché
avec un style 12x1.

07407300000 Fem. 25Année

Rythme de sinus
***ECG Normal ***

) f
| / \ - \
|t ™ St amsad] | oot snsapuoceseand 'I'_ﬂ_—»*mwm-' P il e s e

Figure 4-8 Ecran d'analyse ECG 12x1

1. Affichage du tracéECG

Appuyez de maniée prolongé sur un tracéde rythme pour afficher la fen@re Dé&iv.
rythme sur I'é&ran d'analyse ECG 6>2+1 ou 3>4+1. Vous pouvez afficher d'autres tracé& de
rythme en sé@ectionnant une dé&ivation dans la fen&re contextuelle.
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\Vous pouvez afficher d'autres tracé en faisant glisser le tracéde rythme ou en cliquant
dessus sur I'éeran d'analyse ECG 6>2+1 ou 3>4+1.

2. Amplification et mesure du tracéECG

Un toucher multipoint sur les tracés ECG de I'&ran d'analyse ECG peut &re utilisépour
faire un zoom avant ou un zoom arri€e sur les tracé ECG.

Un appui long sur le tracédans I'é&ran d'analyse ECG permet d'amplifier le tracéECG.

Appuyez sur e sur I'é&ran de tracéamplifiépour mesurer le trac€ECG. Appuyez
de nouveau sur ce bouton pour annuler la mesure.

3. Modification des informations de mesure

Appuyez longuement sur un paramére dans le coin sup€&ieur gauche de I'é&ran d'analyse
ECG, et la fen@re Modifier infos de mesure s'affiche. Effectuez les réglages appropriés,
puis cliquez sur le bouton OK pour enregistrer les modifications.

@ Modifier infos de mesure

HR(bpm) |80 P(ms)

PR(ms) 171

e 352

P(") 49

Annuler
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Les paraméres courants sont affiché comme suit.

Déignation Description

FC (bpm) Fréguence cardiaque

P (ms) Durés de I'onde P de la d&ivation actuelle

FR (ms) Intervalle P-R de la dé&ivation actuelle

QRS (ms) Duré du complexe QRS de la dé&ivation actuelle

QT/QTc (ms) Intervalle Q-T de la dé&ivation actuelle/Intervalle QT normalisé
P/QRS/T (9 Direction dominante des vecteurs ECG moyens int&grés

Amplitude de I'onde R de la dé&ivation VV5/amplitude de I'onde S

RV5/SV1 (mV
(mV) de la d&ivation V1

Amplitude de I'onde R de la dé&ivation V5 plus amplitude de

RV5+SV1 (mV
(mV) I'onde S de la dé&ivation V1

Amplitude de I'onde R de la d&ivation VV6/amplitude de I'onde S

RV6/SV2 (mV
(mV) de la d&ivation V2

4. Modification des ré&ultats de diagnostic

Appuyez longuement sur un résultat du diagnostic dans le coin supé&ieur droit de I'é&ran
d'analyse ECG, et la fen&re Diagnostic auto s'affiche.

@) Diagnostic auto

Liste de diagnostic Résult. diagn.

» D'autres résultats Rythme de sinus
*** ECG Normal ***

» Déviation QRS

Hypertrophie Ventriculaire et
" Surcharge Atrium

» Bloc atrioculo-ventriculaire

Bloc intraventriculaire de
~ conduction

» Lésions myocardiques

» Infarctus du myocarde

Annuler

Séectionnez un réultat de diagnostic dans la Liste de diagnostic ou saisissez des
informations de diagnostic directement dans la zone de texte, puis cliquez sur le bouton OK
pour enregistrer les modifications.
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5. Modification de la liste de diagnostic

Appuyez longuement sur un résultat de diagnostic dans la Liste de diagnostic pour pouvoir
ajouter, supprimer ou modifier le résultat de diagnostic.

REMARQUE : si la Liste de diagnostic est modifiée, vous devez cliquer sur le
bouton Enreg. dans la fenétre Diagnostic auto pour enregistrer les
modifications associées.

6. Envoi e-mail

Cliquez sur E dans I'é&ran d'analyse, puis vous pourrez envoyer par e-mail des fichiers
en cliquant sur le bouton Envoi e-mail. La procélure est la suivante :
1) Cliquez sur Envoi e-mail et une fen&re de séection du format de fichier s'affiche.
2) Sdectionnez un format de fichier dans la fen&re qui s'affiche.
Les options proposéss sont : PDF, JPG et BMP. La valeur par défaut est PDF.

3) Une fois le format de fichier s@ectionné& le fichier actuel sera ajoutéala fené@re de
modification de I'e-mail en tant que pi€se jointe. Saisissez I'adresse du destinataire avant
de I'envoyer.

7. Modifier

Cliquez sur E dans I'&ran d'analyse, puis cliquez sur Modifier pour modifier les
informations patient.

8. Imprimer

Cliquez sur E dans I'é&ran d'analyse, puis cliquez sur Imprimer pour imprimer le
dossier d'examen en cours.

Si c'est la premiée fois que la fonction d'impression est utilisé, vous devez configurer la
connexion WIFI de I'imprimante avant I'impression.

Imprimante recommandée : ML-2166W

REMARQUE : pour obtenir des informations plus détaillées sur la configuration de la
connexion WIFI avec l'imprimante, veuillez contacter le fabricant ou le
distributeur local.
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4.4 Traitement des enregistrements patient

4.4.1 Mode local

Saisissez un nom q
DEMO-TEST?2 Masc. 25Année Département: 2014/03/12 10:15:20am
201403120000 g Non chargé Examiné
Rythme de sinus | *** ECG Normal ***

DEMO-TEST1 Masc. 25Année Département: 2014/03/12 10:15:20am
201403120001 Non chargé Examiné Imprime

Rythme de sinus | *** ECG Normal ***

-
ECG STAT Patient

Param. systéme

L —3

3:07emB8T .al &

Figure 4-9 Ecran Gestionnaire Histo.

1. Recherche

Saisissez le nom du patient dans la zone de recherche, cliquez sur ﬁ et tous les
enregistrements patient correspondant aux critées s'affichent dans la liste des dossiers d'examen.

REMARQUE : les recherches approximatives sont prises en charge dans la zone de
recherche.
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2.

Charger et supprimer

Appuyez longuement sur un dossier d'examen dans la liste des dossiers d'examen pour

pouvoir effectuer les opé&ations suivantes sur I'enregistrement séectionné: afficher, charger,
imprimer, modifier ou supprimer.

REMARQUE :
1. L'ID patient ne peut pas étre modifié.
2.

La modification du nom du patient et du sexe sera synchronisée avec les autres
données du méme ID patient.

Si vous devez supprimer ou charger un grand nombre d'enregistrements, appuyez sur .
dans le coin supé&ieur droit et choisissez Charger ou Supprimer.
Appuyez sur Charger et I'é&ran suivant s'affiche :

D Cette séle. D Tout sélect. 2 X
D Mary Johnson Fém. 25Année Département: 2014/07/28 3:42:01pm
201407280000 ﬁ Nonchargé Examiné E
tat de
—
*** ECG Normal ***

I'enregistrement

Appuyez sur Supprimer et I'é&ran suivant s'affiche :

D Cette séle. D Tout sélect. m X
D Mary Johnson Fém. 25Année Département: 2014/07/28 3:42:01pm
201407280000 i Nonchargé Examiné

*** ECG Normal ***

Description des boutons

Appuyez sur ce bouton pour entrer dans le sous-menu.

Appuyez sur ce bouton pour annuler les opé&ations.

Appuyez sur ce bouton pour charger les dossiers d'examen sdéectionnés
sur Smart ECG Viewer ou sur un systéne Smart ECG Net.

Si la case en regard de Tout séect. est cochée, appuyer sur ce bouton
permet d'effacer la liste des dossiers d'examen.

x = [» [§ M

Appuyez sur ce bouton pour annuler les opé&ations.
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4.4.2 Mode réseau

Appuyez longuement sur un enregistrement patient pour pouvoir analyser, modifier ou imprimer
ses informations.

X

Appuyez sur dans le coin supé&ieur droit de I'é&ran pour accéler ala fen&re Param.
requée.
ID
Exam. Heure  Semaine dern. -
2014-07-25 - 2014-07-31
Département
SalleExam

D Examiné D Confirmé

Exam. Etat D Diagnostiqué D Révise

D Consulté D En consultation

oK Annuler

Figure 4-10 Fenétre Param. requéte.
Dans la fen&re Param. requée, vous pouvez définir les criteres de recherche des enregistrements

patient requis.
REMARQUE : les états Consulté et En consultation ne peuvent pas étre sélectionnés

simultanément.
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4.5 Configuration du systeme

Le systéne enregistre automatiquement les modifications une fois que vous avez effectuéles
reglages appropries.

Information Patient

Param. stockage échantil

Config Filtres

Param. de transmission

Param. Autre
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4.5.1 Configuration des informations patient

Méthode générat. ID

Auto

ID patient par déf.

1D pat. par déf. non déf.

Prénom/Nom

Nom

Age

Manu

Autres param. d'affichage

Département,N® de salle SalleExam,Médecin,Priorité

Param. code-barres

C-barres défini

Figure 4-11 Ecran de configuration des informations patient

Elénent

Description

Méhode gené&at.
ID

Sdectionnez l'une des options suivantes : Auto ou Manuel.

Sdectionnez Auto, I'ID patient peut @re généeautomatiquement en
fonction de la date de I'examen.

Sdectionnez Manu, vous devez saisir I'ID patient manuellement sur
I'é&ran Nouv. patient.

ID patient par d&.

Il est impossible de saisir plus de 4 lettres ou chiffres.

La longueur totale de I'lD patient et de I'ID patient par défaut doit &re de
30 caracteres ASCII.

Pré&om/Nom

Sdectionnez cet @ament, la zone de texte Nom de I'é&ran Nouv. patient
prend la forme des zones de texte Prénom et Nom.
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Age

Sdectionnez I'une des options suivantes : Manu ou Saisir DAN
Sdectionnez Manu, vous pouvez saisir I'&e manuellement sur I'é&ran
Nouv. patient.

Sdectionnez DdN, la zone de texte DdN s‘affiche sur I'é&ran Nouv.
patient. Vous pouvez saisir la date de naissance du patient et le systame
calcule automatiquement I'&e du patient.

Autres param.
d'affichage

\ous pouvez configurer les @éments aafficher sur la fen&re Nouv.
patient, notamment : la hauteur, le poids, la tension art&ielle, I'origine
ethnique, le traitement, le déartement, le numé&o de chambre, le numéo
de requée, la salle d'examen, le technicien, le mé&lecin et la priorité
\ous pouvez &jalement ajouter d'autres @éments aafficher en modifiant
les options de personnalisation.
REMARQUE : en mode réseau, la salle d'examen est sélectionnée
par défaut et ne peut pas étre modifiée.

Param. code-barres

REMARQUE :

1. Les parametres de codes-barres s'appliquent uniquement aux
codes-barres a deux dimensions.

2. S'ils ne sont pas définis, les résultats de la lecture peuvent étre
incorrects.

Saisissez l'adresse de démarrage et I'adresse de fin, les codes homme et
femme ainsi que le mode d'encodage, puis cliquez sur le bouton OK pour
confirmer.
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4.5.2 Configuration du stockage de I'échantillonnage

Mode Echant

Echant Réel

Param. durée échant.
108

Diagnostic auto

Geéner. résul. diagn. aps échantil

Accéder écran analyse a la fin de I'échantil

Accéder écran analyse a la fin de I'échantil

Format Fichier

Aucun(e)

Format rapport

6241

Vitesse

25mm/s

Définition dériv. rythme
Il

Modif. résult. anal. loc.

Résul. anal. pv & modif

o I o N

Figure 4-12 Ecran de configuration du stockage de I'échantillonnage
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Elénent

Description

Mode Echant

Sdectionnez I'une des options suivantes : Echant Reéel, Pre-Echant

» Séectionnez Pre-Echant, les 10 secondes de données ECG ré&oltéss
avant l'activation de la touche Démarrer sont alors enregistrees.

REMARQUE : lorsque Mode Echant est réglé sur Pre-Echant,
si vous appuyez sur la touche Démarrer avant
que l'électrocardiographe n'échantillonne 10 s,
I'enregistreur ne répond pas.
» Séectionnez Echant Re&l, les 10 secondes de données ECG

&hantillonnés apres activation de la touche Démnarrer sont
enregistrees.

Param. duré&
&hant.

Il peut &re défini sur une valeur comprise entre 10 s et 180 s.
REMARQUE : la durée du pré-échantillonnage. est une valeur fixe
de 10 s.

Diagnostic auto

Si cette option est s@ectionnée, le systame génée automatiqguement des
réultats de diagnostic une fois I'é&hantillonnage terminé

Accé&ler &ran
analyse ala fin de
I'é&hantil.

Si cette option est séectionneég, le systéme accedle automatiquement &
I'é&ran d'analyse du tracéune fois I'é&hantillonnage terminé

Format Fichier

Sdectionnez I'une des options suivantes : SCP, FDA-XML, DICOM,
PDF, JPG, BMP.

Si cette option est s@ectionnée, les fichiers du format séectionnésont
géné&é une fois I'&hantillonnage terminé

REMARQUE : ceci s'applique uniguement au mode local.

Vitesse

Options : 25 mm/s, 50 mm/s
Elle est utilisé& pour régler la vitesse d'impression.

Format rapport

Sdectionnez I'une des options suivantes : 12*1, 6*2+1, 3*4+1.

Ddinition de&iv.
rythme

Il peut &@re défini sur n'importe quelle déivation.
La valeur par défaut est I1.

Modif. ré&ult. anal.

loc.

Si cette option est séectionné&, vous pouvez modifier les informations de
mesure et les ré&ultats de diagnostic localement.

Chemin enreg.

Sdectionnez l'une des options suivantes : carte SD int&rés, carte SD
externe
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4.5.3 Configuration des filtres

Filtre DFT

0.67Hz

Filtre EMG

Arrét

Filtre pass bas
100Hz

Filtre AC

50Hz

Figure 4-13 Ecran de configuration des filtres

Elément Description

Filtre TFD Le filtre DFT réluit 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.
Séectionnez l'une des options suivantes : 0,05 Hz, 0,32 Hz ou 0,67 Hz
La valeur définie correspond ala limite infé&ieure de la plage de fréguences.

Filtre EMG Le filtre EMG supprime les perturbations provoquees par les

tremblements musculaires.
La fréyuence de coupure peut &re réglés sur Arré&, 25 Hz, 35 Hz ou 45 Hz.

Filtre passe-bas

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

La fré&juence de coupure peut &re ré&lé& sur Arr&, 75 Hz, 100 Hz ou

150 Hz.

Tous les signaux d'entré& dont la fréguence est sup&ieure ala fré&juence

de coupure déinie sont attéues.

REMARQUE : le filtre passe-bas n'est efficace que lorsque le Filtre
EMG est réglé sur Arrét.

Filtre AC

Le filtre c.a. supprime les interfé&ences du c.a. sans attéwuer ni déormer
les signaux ECG.

Sdectionnez l'une des options suivantes : Arr&, 50 Hz ou 60 Hz.
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REMARQUE: pour réussir le test de distorsion, I'électrocardiographe doit étre configuré
avec la bande passante la plus élevée dans les réglages du filtre. Dans le
cas contraire, le signal ECG peut étre déformé.

4.5.4 Configuration de la transmission

No. Appareil

18E2C25F0080

Chargmt auto

Chargmtauto a la fin de |'échantil.

Suppr. fichier aprés chargmt

Me pas suppr. enreg. aps chrgt

Adresse serveur requéte

Adr. serveur requéte n'a pas été affectée

Param. FTP

FTP défini

Figure 4-14 Ecran de configuration de la transmission
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Elément

Description

No. Appareil

Saisissez le No. Appareil, qui comporte jusqu'&30 caractees ASCII.

Chargmt auto

Si vous séectionnez cet éément, le systéne charge automatiquement les
fichiers sur Smart ECG Viewer ou le systé@ne Smart ECG Net lorsque
I'é&hantillonnage est terminé

REMARQUE : ceci s'appligue uniqguement au mode local. En mode
réseau, le systeme charge automatiquement les
fichiers lorsque I'échantillonnage est terminé.

Suppr. fichier
aprés chargmt

Si vous séectionnez cet &ément, le systéme supprime automatiquement
les fichiers de la liste des dossiers d'examens une fois ceux-ci chargés.

REMARQUE : ceci s'applique uniguement au mode local.

Int&ration
navigateur Web

Si vous séectionnez cet éément, le systéme génée automatiquement un
rapport PDF aprés I'é&hantillonnage en mode réseau, puis charge le
rapport sur Smart ECG Viewer ou Smart ECG Net. De cette fagn,
I'utilisateur peut visualiser le rapport avec un navigateur web.

Interv. d'actualis.

Permet de définir I'intervalle d'actualisation de la liste des planifs. ou des
fichiers.

REMARQUE : ceci s'applique uniguement au mode réseau.

Adresse
WebService

Permet de définir I'adresse du serveur web.
REMARQUE : ceci s'applique uniquement au mode réseau.

Adresse serveur
requée

D€finissez-la sur I'adresse IP du serveur requée.

REMARQUE : pour obtenir des informations plus détaillées sur la
configuration des réglages réseau, contactez votre
administrateur réseau.

Param. FTP

D€finissez l'adresse FTP, le port, le nom d'utilisateur et le mot de passe du
serveur FTP.
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4.5.5 Autre configuration

Mode DEMO

Arrét

Nom hopital

Aucun(e)

Mot de Passe Systéme

Md eme non défini

Rétablir param. par défaut

Rétablir param. par défaut

Adresse dispositif Bluetooth

Connecté a auc. disposit. Bluetooth

Figure 4-15 Ecran - autre configuration

Elénent Description

Mode DEMO Sdectionnez l'une des options suivantes : Arr&, Normal ou Anormal
Type IU Séectionnez I'une des options suivantes : Classique ou Claire

Nom hd&pital Saisissez le nom de I'h&pital, dans la limite de 20 caractéres chinois ou

60 caracteres anglais.

Le nom d'h&ital configurés'affiche dans le rapport PDF/JPG/BMP.

Mot de Passe
Systeme

Saisissez un mot de passe qui vous permet d'accéler al'&ran Param.
systéme.

Résablir param.

par défaut

Appuyez sur ce bouton pour ré&ablir les paramétres d'usine.
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Adresse dispositif Permet d'afficher les informations des dispositifs Bluetooth.

Bluetooth REMARQUE : si une zone d'échantillonnage DX12 est
connectée, les informations la concernant sont
affichées a I'écran, sinon, le message "Connecté a
auc. disposit. Bluetooth" s'affiche.
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Chapitre 5 Messages d'information

Les messages d'informations envoyés par le syst@me et les causes qui y sont associées sont
répertoriés dans le tableau ci-dessous.

Tableau 5-1 Messages d'information et causes

Message d'information Causes

Les dectrodes se déachent du patient ou le
D€. dé&iv. : X cdvle patient se déache de la zone
d'&hantillonnage ECG.

Ré&eau non disponible. 3G/WIFI désactive

Le signal du réseau est faible et entrame un

Echec connexion ré&eau. Vé&ifiez ré&seau. | | .
&hec de la connexion.

Echec connex. serveur requée Adresse serveur requé&e non configureée.

Echec connexion FTP. Informations FTP non définies.

Le systéne recherche le dispositif Bluetooth

Rech. dispositif Bluetooth... DX12.

Aucun dispositif d'&hantillonnage n'a &é&
déecté Assurez-vous que le dispositif est
sous tension.

Echec de recherche émetteur DX12 ou énetteur
hors tension.

Echec appairage émetteur DX12 avec tablette

Connex. dispositif éhantil. impossible. Android.

Batt. du dispositif d'é&hantil. est faible.

Changez batt. aps test. La batterie de I'é@netteur DX12 est faible.

La batterie est faible. Le dispositif

- . La batterie de I'@netteur DX12 est faible.
d'&hantillonnage est en cours de fermeture.

Cliquez sur lors de I'&hantillonnage des

Arré&er I'&hantillonnage ? donneées ECG.

Le compte a @&€annulé! Le compte a @&annulésur le serveur.

Le compte n'est plus autoriseé! Le compte n'est plus autorisésur le serveur.
Non autoriséaeffectuer opé&ation. L'utilisateur n'a pas le droit d'effectuer I'opé&ation.
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Chapitre 6 Nettoyage, entretien et maintenance

6.1 Nettoyage

ATTENTION

Mettez la tablette Android hors tension avant le nettoyage. L'alimentation secteur doit
étre débranchée si vous l'utilisez pour charger la tablette Android.

6.1.1 Nettoyage de la zone d'échantillonnage et du cable patient

Essuyez les surfaces de la zone d'&hantillonnage et du céble patient avec un chiffon doux et
propre imbibéd'ammoniaque dilué(ne pas dépasser 3 %), d'é&hanol a75 %, d'isopropanol a70 %
ou d'eau savonneuse (ne pas déasser 60 <C).

6.1.2 Nettoyage des électrodes réutilisables

Essuyez les surfaces de la cupule de la ventouse et des éectrodes avec un chiffon doux imbibé
d'eau douce (ne pas dépasser 35 C), d'é@hanol &a75 % ou d'isopropanol a70 %.

ATTENTION

1. Veillez a ce qu'aucun détergent ne pénetre dans la zone d'échantillonnage pendant le
nettoyage. N'immergez ni la zone d'échantillonnage ni le céble patient, quelles que
soient les circonstances.

2. Ne nettoyez pas l'appareil et ses accessoires a l'aide d'un tissu abrasif et évitez de
rayer les électrodes.

3. La zone d'échantillonnage et le cable patient doivent étre exempts de tout résidu de
détergent apres le nettoyage.

6.2 Désinfection

Afin d'&iter d'endommager I'&@uipement de maniée permanente, la dé&infection peut
uniquement @&re ralise lorsqu'elle est considéé comme néessaire conformément aux
reglementations de I'éablissement hospitalier.

Essuyez la surface de la zone d'é&hantillonnage, de la cupule de la ventouse et des &ectrodes avec
un chiffon doux imbibé de glutaraldényde (ne pas dépasser 3,6 %), d'@hanol & 75 % ou
d'isopropanol a70 %.
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ATTENTION

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

N'utilisez pas de désinfectant & base de chlore, par exemple du chlorure, de

I'nypochlorite de sodium, etc.

3. Nettoyez et désinfectez toujours les électrodes réutilisables aprés utilisation.

6.3 Entretien et maintenance

ATTENTION

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

Les controles de sécurité suivants doivent étre réalisés tous les 12 mois minimum par
une personne qualifiee diment formée et disposant des connaissances et de
I'expérience pratique nécessaires pour effectuer ces tests.

a)

b)
c)

d)

f)

)

h)

Inspectez I'équipement et les accessoires afin de détecter toute défaillance
meécanique et fonctionnelle éventuelle.

Veérifiez que les étiquettes de sécurité sont lisibles.

Vérification du fonctionnement correct de [I'appareil conformément aux
instructions d'utilisation.

Testez la résistance du systeme de mise a la terre conformément a la norme
CEI/EN 60601-1 : limites : 0,1 ohm.

Testez le courant de fuite au niveau du boitier conformément a la norme
CEI/EN 60601-1 : limites : NC 100 pA, SFC 500 uA.

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

Testez le courant de fuite au niveau du patient en état défectueux unique avec
tension secteur sur la partie appliquée conformément a la norme CEI/EN
60601-1 : limite : 50 uA (CF).

Testez les performances essentielles conforménent ala norme CEI/EN 60601-2-25, ou
aux méhodes recommandées par I'é@ablissement hospitalier ou votre distributeur local.

hY

Les données doivent étre consignées dans un journal relatif a I'équipement. Si
I'équipement ne fonctionne pas correctement ou échoue aux tests susmentionnes, il doit
étre répare.
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AVERTISSEMENT

Tout manquement de la part de I'hopital 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) Tablette Android et zone d'&hantillonnage

¢

Protéez les dispositifs de toute tempé&ature excessive, de la lumiée directe du soleil,
de I'humiditéet de la saleté

Disposez la housse antipoussi€re sur la zone d'é&hantillonnage apres utilisation et évitez
de la secouer violemment lorsque vous la déplacez.

Evitez toute pénération de liquide dans I'appareil. Le cas &hént, les performances de
I'@ectrocardiographe ne sauraient &re garanties.

2) Céble patient

¢

L'inté&ritédu céble patient, du cdole principal et des dé&ivations doit &re réulieement
contrdeée. Assurez-vous de sa conductivité

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

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

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

3) Electrodes réautilisables

¢

Les éectrodes doivent &re nettoyees 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 lumiee
directe du soleil et d'une tempé&ature excessive.

Apres une utilisation along terme, les surfaces des @ectrodes seront oxydeéss acause de
I'&osion, entre autres. D'ici 13 les ectrodes doivent &re remplacées 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 7 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 7-1 Liste des accessoires standard

Accessoire Ré&é&ence
Emetteur PC ECG et ECG d'effort (DX12) 02.06.260163
Logiciel PADECG 02.01.211058
Céble patient DX12/norme europ&nne

(fche banane) 01.57.471278
Céble patient DX12/norme améicaine

(fche banane) 01.57.471279
Electrodes pour thorax 01.57.040163
Electrodes pour membres 01.57.040162
Pile alcaline Excell AALR6 1,5V 01.21.064086
Sacoche 01.56.465624

Tableau 7-2 Liste des accessoires en option

Accessoire Ré&é&ence
Electrode ECG (adulte) 01.57.471056
Electrode ECG (pe&diatrique) 01.57.471057

Film dévoli jetable pour la préparation de la peau

01.57.107418

Adaptateur pour fiche apince/ergot/banane

01.57.040172

disponibles aux Etats-Unis.
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Chapitre 8 Garantie et assistance

8.1 Garantie

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

La garantie n'est pas valide dans les cas suivants :
a) Dommage caus€par une manipulation sans preésaution lors de I'expé&dition.
b) Dommage conseeutif causépar une utilisation ou une maintenance inappropriée.

c) Dommage causépar une modification ou une réparation effectuée par une personne non
agréz par EDAN.

d) Dommage causépar des accidents.
e) Remplacement ou retrait de I'&@iquette de numé&o de sé&ie et de I'&@iquette 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 réelamation au titre de la garantie est effectué
pendant la p&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.

8.2 Coordonnées

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

\Vous pouvez également envoyer un courrier dectronique au service Maintenance EDAN, a
I'adresse suivante : support@edan.com.cn.
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Annexe 1 Caractéristiques techniques

Al.1 Consignes de sécurité

Conformitéavec les normes
suivantes :

CEIl 60601-1:2005
EN 60601-1:2006
EN 60601-1-2:2007

CEIl 60601-1-2:2007
CEI/EN 60601-2-25

Type de protection contre les chocs
éectriques :

Equipement alimentépar une batterie interne

Niveau anti-choc &ectrique :

Type CF avec protection contre les effets de la
déhibrillation

Degréde protection contre les
infiltrations d'eau :

Equipement ordinaire (&uipement fermémais non
éanche)

Degréde protection contre les
chutes :

Dispositif portable

Méhode de dé&infection/
st&ilisation :

Consulter le manuel d'utilisation pour plus
d'informations

Degréde seeuritéde I'application
en présence de gaz inflammables :

Equipement inadaptéaune utilisation en préence de
gaz inflammables

Mode de fonctionnement :

Fonctionnement continu

Compatibilitédectromagnéique :

CISPR 11, Groupe 1, Classe A

Courant de fuite au NC <10 uA (CA) [ <10 uA(CC)
niveau du patient : SEC <50 A (CA) / <50 4A (CC)
Courant auxiliaire au NC <10 A (CA) /<10 uA(CC)
niveau du patient : SFC <50 1A (CA) / <50 A (CC)
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Al.2 Environnement de fonctionnement

Transport et stockage Fonctionnement
Tempé&ature : 20€~+55 <€ H5CT~+0<C
e o . 25 %~93 % 25 %~80 %
Humiditérelative : . .
Sans condensation Sans condensation
Pression 700 hPa a1 060 hPa 860 hPa a1 060 hPa
atmosphé&ique :

A1.3 Caractéristiques physiques

Dimensions | Emetteur DX12 : 63 mm (L) >107 mm (W) %23 mm (H)

Poids Emetteur DX12 : env. 113 g (batterie non incluse)

A1l.4 Caractéristiques d'alimentation électrique

Emetteur DX12 : alimentation en entré& : 2 piles alcaline Excell 1,5V AA

Alimentation CEI LR6

éectrique :

Autonomie de la batterie d'au moins 12 heures

A1.5 Caractéristiques de performances

Reconnaissance de la fré&uence cardiaque

Plage de fréguence cardiaque : | 30~300 bpm

Preeision : 1 bpm

Performances de la zone d'&hantillonnage ECG

Mode dé&ivations : 12 dé&ivations standard
Mode d'acquisition : 12 dé&ivations simultanénent
A/D: 18 bits
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Ré&olution :

2.52uV/LSB

Freguence d'é&hantillonnage :

10 000/s/canal (&hantillonnage)
500/s/canal (analyse)

Constante de temps :

>3,2s

Réponse de fréguence :

0,05 Hz~150 Hz

Gain ;

25,5, 10, 20, AGC (mm/mV) (25 %)

Impélance d'entrée :

> 50 MQ (10 Hz)

Courant du circuit d'entree : <10 nA
Plage de tension d'entrée : <45 m Vp-p
Tension d'é&alonnage : I1mV 2%
Tension de dé&alage c.c. : 1500 mV
Bruit : <15 u Vp-p
Filtre c.a : 50 Hz/60 Hz/Arré&
i Filtre DFT : 0,32 Hz (faible)/0,67 Hz (fort)/0,05 Hz
iltre

Filtre EMG : 25 Hz/35 Hz/45 Hz/Arré&.

Filtre passe-bas : 150 Hz/100 Hz/75 Hz/Arré&

Taux de r&ection en mode
commun

>100 dB

Déection de stimulateur cardiaque (déection aun canal)

Amplitude

+2 a+500 mV

Largeur

0,1 &2,0 ms

Fréguence d'é&hantillonnage

10 000 Hz, dé&ivation de rythme
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Annexe 2 Informations concernant la CEM

Emissions dectromagné&iques

Directives et dé&laration du fabricant - Emissions éectromagnéiques

Le PADECG est conqi pour &re utilisédans I'environnement éectromagné&ique speifié
ci-dessous. Il incombe al'acquéeur ou al'utilisateur du PADECG de s'assurer que celui-ci est
utilisédans un tel environnement.

Environnement éectromagné&ique -

Test des é@missions | Conformité .
Directives
Le PADECG utilise une éergie ahaute
fréuence pour son fonctionnement interne
Emissions RF Grouoe 1 uniquement. Par conséguent, ses énissions RF
CISPR 11 P sont tres faibles et ne sont pas susceptibles de
provoquer une interfé&ence avec les appareils
dectroniques se trouvant aproximité
Emissions RF
Classe A
CISPR 11
. Le PADECG peut &re utilisédans tous les
Emission o .
. ) éablissements autres que domestiques et
harmoniques Non applicable : . .
autres que ceux directement reliés aux ré&seaux
CEI 61000-3-2

Fluctuations de
tension/Flicker

CEI 61000-3-3

Non applicable

publics d'alimentation basse tension pour les
b&iments ausage domestique.
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Immunitédectromagné&ique

Directives et dé&laration du fabricant - Immunitéd&ectromagnéique

Le PADECG est conqi pour &re utilisédans I'environnement &ectromagné&ique sp&ifié
ci-dessous. Il incombe al'acquéeur ou al'utilisateur du PADECG de s'assurer que celui-ci est
utilisédans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau de test
CEIl 60601

Niveau de
conformité

Environnement
éectromagnéique -
Directives

Deé&harges
éectrostatiques
(DES)

CEI 61000-4-2

+6 kV au contact
+8 kV al‘air

#4 kV (contact)

(uniquement pour
un systéme avec
tablette Android)

6 kV (air)
(uniguement pour

un systéme avec
tablette Android)

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

+2 kV pour les lignes

Non applicable

Non applicable

d'alimentation
(50 Hz/60 Hz)
Champ
magné&ique
CEI 61000-4-8

éectriques d'alimentation
rapides/en salves éectrique
CEIl 61000-4-4
Surtension +1 kV de ligne & Non applicable Non applicable
CEI 61000-4-5 ligne
+2 kV de la ligne ala
terre
Fréguence 3A/m 3A/m Les champs magnéiques

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

type.
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Chutes de tension,
bréves
interruptions et
variations de
tension sur les
lignes d'entreée de
I'alimentation
éectrique

CEI 61000-4-11

<5 % en Uy

(chute >95 % en Uq)
pendant 0,5 cycle

40 % en Ut

(chute de 60 % en Uy)
pendant 5 cycles
70%en Ut

(chute de 30 % en Uy)
pendant 25 cycles

<5 % en Uy
(chute >95 % en Uq)
pendant 5 s

Non applicable

Non applicable

REMARQUE U+ correspond ala tension secteur c.a. avant I'application du niveau de test.
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Immunitédectromagné&ique

Directives et dé&laration du fabricant - Immunitédectromagné&ique

Le PADECG est conqi pour &re utilisédans I'environnement éectromagné&ique speifié
ci-dessous. Il incombe al'acquéeur ou al'utilisateur du PADECG de s'assurer que celui-ci est
utilisédans un tel environnement.

Test Niveau de test Niveau de Environnement éectromagné&ique -

d'immunité | CEIl 60601 conformité | Directives
Les eguipements de communications
RF portables et mobiles ne doivent &re
utilisés aproximitéd'aucun composant
du PADECG (c&bles compris) aune
distance inféieure acelle recommandes,
calculé apartir de I'&uation
applicable ala fré&uence de I'é@netteur.
Distance de séaration recommandée

RF conduite 3 Vst 3 Vims d —1.2p

CEl 150 kHz &80 MHz

61000-4-6

RF rayonné | 3V/m 3V/m d —1.2vP 80 MHz 3800 MHz

CEl 80 MHz &2,5 GHz

61000-4-3 d = 2.37P 800 MHz 2,5 GHz

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

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

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

(@)

REMARQUE 1 A 80 et 800 MHz, la plage de fréguences la plus éeves s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives ne s'appliquent pas forcé@ment & toutes les situations. La
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propagation éectromagnéique dépend de I'absorption et de la réflexion des
structures, des objets et des personnes.

4 Les intensité&s des champs émis par les éjuipements fixes, tels que les émetteurs des
stations de base de radiot@éohones (portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les
radios amateurs, les énissions de radio FM et AM et les énissions de TV ne peuvent pas
é@re déerminees avec preeision. Afin d'évaluer I'environnement éectromagnéique dGaux
énetteurs RF fixes, une éude &ectromagné&ique du site doit &re envisage. Si l'intensité
de champ mesurés sur le site d'utilisation du PADECG dépasse le niveau de conformité
RF applicable indiquéci-dessus, il est recommandéde surveiller le fonctionnement du
PADECG pour s'assurer qu'il est correct. Si des anomalies sont constatées, des mesures
supplénentaires pourront s'avéer neéeessaires, comme la rérientation ou le déplacement
du PADECG.

b Au-delade la plage de fréguences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de
champs doivent &re inf&ieures a3 V/m.
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Distance de séparation recommandee entre |I'é&uipement de communication RF portable et
mobile de communication RF mobiles et 'EQUIPEMENT ou le SYSTEME

Distances de s@aration recommandees entre

I'&uipement de communication RF portable et mobile et le PADECG

Le PADECG est conqi pour &re utilisédans un environnement dectromagnéique dans lequel
les perturbations RF rayonnées sont contrdees. Le client ou l'utilisateur du PADECG peut
contribuer aprévenir les perturbations éectromagnéiques en maintenant une distance minimale
entre les dispositifs radio@ectriques (transmetteurs) portables ou mobiles et le PADECG
conforménent aux recommandations ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie
maximale de I'éuipement de t&é&ommunication.

Distance de séparation en fonction de la fré&juence de I'énetteur (m)
Puissance de
sortie maximale | 150 44, 280 MHz 80 MHz 2800 MHz 800 MHz 22,5 GHz
nominale de
Iémetteur d=1.24pP d =1.2pP d=23vJp
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,3
100 12 12 23

Dans le cas des émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas réertoriee ici, la
distance de séaration recommandé en metres (m) peut &re déerminée al'aide de I'é&juation
applicable ala fréuence de I'@netteur, oUP est la puissance de sortie maximale nominale de
I'énetteur en watts (W) telle qu'indiqués par le fabricant.

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

REMARQUE 2 Ces directives ne s'appliquent pas forcément a toutes les situations. La
propagation éectromagné&ique déend de I'absorption et de la réflexion des structures, des
objets et des personnes.
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Annexe 3 Abréviations

Abréviations Avis

ECG Electrocardiographe/éectrocardiogramme
TA Tension arté&ielle

FC Fréguence cardiaque

P Duré de I'onde P

PR Intervalle P-R

QRS Duré des complexes QRS

QT/QTc Intervalle QT de la dé&ivation actuelle/Intervalle QT normalisé
P/QRS/T Direction dominante des vecteurs ECG moyens int&res
avF Dé&ivation jambe gauche augmenté

avL Dé&ivation bras gauche augmenté

aVR Dé&ivation bras droit augmenté

LA Bras gauche

LL Jambe gauche

RA Bras droit

RL Jambe droite

ID Identification

c.a. Courant alternatif

usB Bus sé&ie universel

NC Condition normale

SFC Etat défectueux unique
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