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Avis

Ce manuel est con@l 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 Edan Instruments, Inc. (ci-aprés nomme& EDAN) ne pourrait &re tenue
pour responsable.

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

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

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

Responsabilitédu fabricant
EDAN n'assume de responsabilité pour les éentuels effets sur la séurité la fiabilit€éet les
performances de I'&juipement que si :

les opé&ations d'assemblage, extensions, ré&justements, modifications ou réparations sont
effectués par des personnes autoriseées 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.
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Termes utilisé dans ce manuel

Le pré&ent guide vise afournir les concepts-clés en matiée de pré&autions de s&urité

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

des blessures graves, voire mortelles.

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

dommages au niveau de I'é@uipement, produire des réultats inexacts ou invalider une procé&lure.

REMARQUE
Une REMARQUE fournit des informations utiles concernant une fonction ou une procélure.
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Manuel d'utilisation de I'enregistreur du systéme Holter SE-2003&SE-2012

Chapitre 1 Consignes de seéecurité

Ce chapitre contient des consignes de séuritéimportantes arespecter lors de l'utilisation de
I'enregistreur du systéme Holter SE-2003&SE-2012.

1.1 Indications d'utilisation/Utilisation prévue

Le systéne Holter SE-2003/SE-2012 (comprenant le logiciel d'analyse et I'enregistreur) est congqu
pour enregistrer, analyser, afficher, modifier et généer des rapports d'ECG ambulatoire. Le
systéme Holter doit &re utilisépar du personnel formésous la direction de mé&lecins au
sein d'é&ablissements hospitaliers et cliniques. Les ré&ultats d'analyse sont fournis aux
mélecins atitre informatif uniqguement. Le systéme Holter s'adresse aux adultes, aux enfants
et aux nourrissons pesant moins de 10 kg..

Il est principalement utilisépour la rélisation des procélures suivantes :

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

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

4

Evaluation des patients porteurs d'un stimulateur cardiaque.

AVERTISSEMENT

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

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

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

1.2 Avertissements et précautions

Considérations de séuritéet d'efficacité
¢ La fiabilité de I'enregistreur dévend d'une utilisation approprié, conforme aux
instructions d'utilisation et de maintenance données dans le manuel.

¢ La dureé de vie de l'enregistreur déend principalement de la validitédes composants
(cing ans dans des conditions d'utilisation normales). Si la validité des composants
dépasse la limite &ablie, I'é&entualitéd'une déaillance due au vieillissement est plus
probable et risque de provoquer une déaillance du systéme.
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¢ Les réultats de mesure fournis par I'enregistreur ne sont fournis au mélecin qu'atitre de
ré&ence. Le mélecin est seul responsable du diagnostic final.

¢ L'enregistreur Holter est un &uipement de type CF et les chocs de déibrillation ne
doivent pas &re effectués sur un patient porteur de l'enregistreur.

Afin d'utiliser I'enregistreur de maniere stre et efficace et d'éviter tout risque éventuel causépar
un fonctionnement inappropri€ lisez le manuel d'utilisation dans son int&ralité et
familiarisez-vous avec I'ensemble des fonctions de I'éuipement et des procélures d'utilisation
appropriées avant utilisation.

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

1.2.1 Avertissements de sécurité

AVERTISSEMENT

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

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

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

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

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

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

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

8. 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.

9. Les électrodes jetables sont & usage unique.
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AVERTISSEMENT

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

11.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.

12.La ceinture, le cordon et le boitier de protection ne doivent pas entrer directement en
contact avec la peau.

13.L'enregistreur ne doit pas étre entretenu lors de son utilisation sur un patient.

1.2.2 Avertissements relatifs aux batteries alcalines

AVERTISSEMENT

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

2. 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.

3. 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 l'eau propre et consultez
immeédiatement un médecin.

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

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

ATTENTION

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.

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

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

L'enregistreur et les accessoires doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales aprés leur durée de vie utile. lls peuvent également étre
rapportés au revendeur ou au fabricant afin d'étre recyclés ou mis au rebut de
maniére adéquate. Les batteries constituent des déchets dangereux. Ne les jetez
PAS avec les ordures 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.

1.3 Liste des symboles

N° Symbole Description
1 v Equipement de type CF
2 A Attention
3 [:B] Consulter les instructions d'utilisation
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N° Symbole Description
4 E Méhode de mise au rebut
 e—|
5 M Date de fabrication
6 “ Fabricant
7 Numeé&o de s&ie
8
I S‘D ' Inséez la carte SD dans le sens indiquépar la fléshe.
J c € Marquage CE
0123 quag
10 [EC | REP] Repré&entant autorisédans la communautéeuropéenne
11 Attention: en vertu de la ré&lementation fé&lé&ale
R}( Onlu améicaine, la vente de ce produit n'est autorisé que sur
prescription médicale.
12 Se reporter au manuel d'utilisation

(Arriére-plan : Bleu; Symbole : Blanc)

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

Le manuel de&erit principalement le fonctionnement et la maintenance de I'enregistreur du systeme
Holter SE-2003/SE-2012 (ci-aprés dénommé SE-2003/SE-2012). Le systéne d'analyse Holter
SE-2003/SE-2012 se compose du logiciel danalyse et de I'enregistreur SE-2003/SE-2012. Pour
I'utilisation du logiciel d'analyse, reportez-vous au manuel correspondant.

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

Le SE-2003/SE-2012 fonctionne sur batterie AAA. La carte SD est utilisé& en guise de support de
stockage et I'é&ran LCD permet la définition des paramétres et le contrde de la qualitédes ondes.
Avec une batterie alcaline AAA normale, le SE-2012 peut poursuivre un enregistrement de
donné&s d'ECG sur 12 dé&ivations, non comprimees et en divulgation complée, sur une durée
comprise entre 24 et 48 heures ou de donnés d'ECG sur trois canaux sur une duré comprise
entre 24 et 96 heures. Avec une batterie alcaline AAA normale, le SE-2003 peut poursuivre un
enregistrement de donnés d'ECG sur trois canaux, non comprimees et en divulgation compléte,
sur une duré comprise entre 24 et 96 heures. Avec une batterie LiFe, le SE-2003(7d) peut
poursuivre un enregistrement de donnés d'ECG sur trois canaux, non compriméss et en
divulgation complee, pendant sept jours. Le SE-2003/SE-2012 peut déecter et enregistrer les
impulsions d'un stimulateur cardiaque.

REMARQUE : I'analyse d'un enregistrement de longue durée doit étre prise en charge
par le logiciel avec les fonctions correspondantes.
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2.1 Aspect extérieur

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

/ Prise multifonction

EDAMN

Ecran LCD

Touche de
déplacement vers
Toyche_de M 4 W — |chautoula
confirmation
gauche

2.2 Port USB/d'entrée de dérivation

Le SE-2003/SE-2012 est dotéd'une prise de connexion USB/d'entrée de dé&ivation multifonction
a26 broches. Elle sert de port d'entrée de dé&ivations lors de la collecte d'enregistrements. Une
fois l'enregistrement termin€ insé&ez le céble USB dans la prise. Vous pourrez alors lire les
données sur le systame d'analyse, gré&e au transfert ultra-rapide USB 2.0.

L'utilisation d'une mé@ne prise empé&he la connexion simultané& d'une dé&ivation et d'un
cdble USB al'enregistreur. Les risques susceptibles de compromettre la s€uritésont ainsi &/ités
de maniere efficace.

REMARQUE : faites attention au sens de la fiche. Insérez le c6té marqué vers
I'enregistreur en exergant une pression appropriée.

ATTENTION

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

Le clavier du SE-2003/SE-2012 comporte une touche de confirmation, une touche de
déplacement vers le haut ou la gauche et une touche de déplacement vers le bas ou la droite.

La touche de confirmation est utilisé& pour confirmer les séections et modifier le statut du
curseur en cours d'utilisation. Vous pouvez &jalement appuyer sur cette touche pour démarrer
I'enregistreur.

La touche de confirmation fait office de touche d'é&éements patient lors de la surveillance. Si les
patients ne se sentent pas al'aise ou souhaitent enregistrer I'neure d'une activitépreeise (déout
d'exercices physiques, début de sommeil, etc.), appuyez sur cette touche pour que I'enregistreur
procegle al'enregistrement.

La touche de déplacement vers le haut ou la gauche est utilisée pour déolacer le curseur vers le
haut ou vers la gauche dans les menus.

La touche de déplacement vers le bas ou la droite est utilisé pour déplacer le curseur vers le bas
ou vers la droite dans les menus.

Pour obtenir les fonctions dé&aillées des difféents boutons, reportez-vous & la section de
définition des parameétres.

2.4 Stockage de données

Le SE-2003/SE-2012 stocke les donnés d'ECG sur une carte Secure Digital (carte SD) qui sera
analysé par le logiciel d'analyse Holter une fois I'enregistrement effectué

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

ATTENTION

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

2.4.1 Capacité

La capacitéde la carte SD fournie avec I'enregistreur est de 2 Go. Si la carte SD n'est pas fournie
avec l'enregistreur, contactez le fabricant ou le distributeur.
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2.4.2 Chargement et déchargement de la carte SD

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

Chargement
Positionnez la carte SD de telle mani&e que sa face avant, dotée d'une dé&oupe en angle, soit

située face au capot arriere de l'enregistreur. Enfoncez-la Iégeement dans I'emplacement pour
carte SD jusqu'ace que son extr@nitéet I'emplacement pour carte SD soient de niveau. Retirez
votre doigt et laissez la carte SD reculer automatiquement d'1 mm environ. Ceci signifie que la
carte SD est bien positionnee.

Dé&hargement

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

ATTENTION

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

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

2.5 Chargement de la batterie

Le SE-2003/SE-2012 fonctionne sur batterie AAA. Une batterie alcaline AAA de grande capacité
est recommandée. Appuyez avec votre pouce sur le rep&e & du compartiment de la batterie
situéalarriere de I'enregistreur et faites glisser le couvercle du compartiment en exer@nt une
forte pression pour le retirer. Le couvercle du compartiment de la batterie s'ouvre. Chargez une
batterie AAA en respectant les indications de polarit€inscrites al'int&ieur du compartiment de la
batterie.

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

1. Retirez la batterie si I'enregistreur n'est pas utilisé sur une période prolongée.
L'enregistreur risquerait d'étre endommageé par la corrosion de la batterie.

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

2.6 Fonctions

e Aspect exté&ieur affiné: 76 x 49 x 16 mm, moins de 50 g (batterie non incluse)

e L'enregistreur du systéme Holter SE-2012 peut créer des données d'ECG complétes sur
12 déivations ou trois canaux.

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

e L'é&ran graphique LCD 128 x 128 et le clavier atrois touches facilitent la définition des
paramétres d'enregistrement de I'enregistreur du systéme Holter. L'affichage des
tracé& ECG en temps reel permet de s'assurer du positionnement appropri€des &ectrodes.
Lors de I'enregistrement, vous pouvez, atout moment, activer la fen&re d'affichage des
tracé& ECG pour une meilleure maTirise de I'enregistrement de I'ECG.

e Le menu multilingue est simple et pratique autiliser.

e Horloge en temps réel et affichage en temps ré&l de I'année, du mois et du jour. L'heure
d'enregistrement est I'neure actuelle, ce qui &rite les problémes et les impre&isions liés a
un enregistrement effectuémanuellement.

e Etiquette &ectronique : prise en charge de I'enregistrement dans le logiciel d'analyse ou
saisie de I'ID du patient al'aide du clavier de I'enregistreur. Les informations de base (ID,
nom, sexe et &e) des patients sont inscrites dans un package de données avant d'&@re
réparties dans des dossiers. De cette maniee, il est impossible de confondre les
enregistreurs utilisés par diff@ents patients lors de I'examen d'un package de donnéss.
De nombreuses données sont incluses dans le package (nom de I'é&ablissement
hospitalier, canal d'énission du signal, fr&uence d'&hantillonnage, informations
relatives aux évéements, date et heure d'enregistrement, etc.) de maniée afaciliter la
gestion et I'é&hange des donnees.
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e Avertissement relatif ala déonnexion des dé&ivations_: une mauvaise connexion des
éectrodes vous est signalée.

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

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

e Le bouton Events enregistre preeisément I'heure des é&/éements.

REMARQUE : appuyez sur la touche de confirmation pour redémarrer le
SE-2003/SE-2012 en cas de mise hors tension automatique. Il est inutile
de recharger la batterie.
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Chapitre 3 Préparation avant utilisation

AVERTISSEMENT

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

3.1 Matériel requis

1. Enregistreur, cébles patient, d&ivations, carte SD.

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

10 (ou 5 ou 7) éectrodes jetables.

1 batterie alcaline AAA ou une batterie rechargeable Ni-MH entieement chargee.

Journal patient, stylo.

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

o 0k~ w

3.2 Branchement du cable patient a I'enregistreur et aux

électrodes

AVERTISSEMENT

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

Le SE-2003/SE-2012 adopte une structure de dé&ivation optimisée et intéreé, susceptible de
limiter les éventuelles perturbations diffé&entielles lors d'une surveillance.

3.2.1 Branchement du cable patient sur I'enregistreur

Branchez le c&ble patient sur la prise correspondante située sur le cGésup&ieur de I'enregistreur.

3.2.2 Branchement du cable patient sur des électrodes

Le nom et le code couleur standard des dé&ivations sont noté sur chaque t&e d'é@ectrode de
chaque dé&ivation.

Emboez les dectrodes dans les dé&ivations conformément aux repées couleur.
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3.2.2.1 12 dérivations a 10 électrodes

AHA :
o RA, blanche e LA, noire e RL, verte e LL, rouge
e V1, rouge e V2, jaune e V3, verte e V4, bleue e V5, orange e V6, violette

(CEI)

o R, rouge e L, jaune e N, noire e F, verte
e C1, rouge e C2, jaune e C3, verte ® C4, marron e C5, noire e C86, violette
Tableau 3-1 Connecteurs d'électrode, identifiants et codes couleur

CEl AHA
Bras droit/delto’de droit R Rouge RA Blanc
Bras gauche/delto'de .
L Jaune LA Noir
gauche
Jambe droite/Haut de la
jambe aussi prés du torse | N ou RF Noir RL Vert
que possible
Jambe gauche/Haut de la
jambe aussi prés du torse F Vert LL Rouge
que possible
Thorax 1 C1 Rouge V1 Rouge
Thorax 2 C2 Jaune V2 Jaune
Thorax 3 C3 Vert V3 Vert
Thorax 4 C4 Marron V4 Bleu
Thorax 5 C5 Noir V5 Orange
Thorax 6 C6 Violet V6 Violet

3.2.2.2 3voies a5 électrodes

AHA :

o 1 rouge (voie 1+) e 2 marron (voie 2+) e 3 orange (voie 3+) e 4 blanche (COM-)
e 5 verte (RL)
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(CEI)

o 1 verte (voie 1+) e 2 blanche (voie 2+) e 3 orange (voie 3+) e 4 rouge (COM-)
e 5 noire (N)
Tableau 3-2 Connecteurs d'électrode, identifiants et codes couleur

Electrode Code (CEI) Code (AHA)

Electrode positive Vert Rouge
Voie 1

Electrode néyative Rouge Blanc

Electrode positive Blanc Marron
Voie 2 )

Electrode néyative Rouge Blanc

Electrode positive Orange Orange
Voie 3

Electrode négative Rouge Blanc
Electrode neutre Noir Vert

3.2.2.3 3 voies a7 électrodes

AHA :

e 1 rouge (voie 1+) e 2 blanche (voie 1-) e 3 marron (voie 2+)
e 4 noire (voie 2-) e 5 orange (voie 3+) © 6 bleue (voie 3-) @ 7 verte (RL)

(CEI)

o 1 verte (voie 1+) @ 2 rouge (voie 1-) e 3 blanche (voie 2+) e 4 jaune (voie 2-)
e 5 orange (voie 3+) e 6 bleue (voie 3-) e 7 noire (N)
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Tableau 3-3 Connecteurs d'électrode, identifiants et codes couleur

Electrode Code (CEI) Code (AHA)

Electrode positive Vert Rouge
Voie 1

Electrode négative Rouge Blanc

Electrode positive Blanc Marron
Voie 2

Electrode négative Jaune Noir

Electrode positive Orange Orange
Voie 3

Electrode négative Bleu Bleu
Electrode neutre Noir Vert

3.3 Préparation du patient

3.3.1 Instruction du patient

Avant leur déart, donnez aux patients toutes les instructions neésessaires :
1. Montrez-leur comment utiliser le bouton Events et expliquez-leur quand appuyer sur ce

bouton.

2. Expliquez aux patients ou au personnel soignant I'importance de compléer entiéement le
journal du patient de maniée opportune. Pré&entez en déail le format d'ériture, le contenu,
I'neure d'enregistrement, I'emplacement, I'auto-évaluation des sensations.

3. Indiquez aux patients toutes les pré&autions aprendre :
¢ Ne pas mouiller I'enregistreur. Ne pas prendre un bain ou une douche ni faire un

shampooing lors du port de I'enregistreur.

Ne pas toucher les &ectrodes ou dévrancher les dé&ivations.

Ne pas ouvrir I'enregistreur. Ne pas retirer la batterie ou la carte SD.
Ne pas positionner de tééohones portables, appareils t&évisuels ou tout autre dispositif
dectrique aune distance infé&ieure aun mére autour de I'enregistreur.

¢ Ne pas positionner une source de chaleur, comme un radiateur, a proximité de

I'enregistreur.

4. Dites-leur d'arr&er l'enregistrement en cas de gée extr@ne et indiquez-leur comment le

faire.

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

Une préparation complée de la peau est trés importante. La peau est un mauvais conducteur
éectrique, source fréguente d'artefacts provoquant la distorsion des signaux ECG. En préparant
mehodiquement la peau du patient, vous pouvez reluire considéablement le bruit causépar les
tremblements musculaires et la d&ive de la ligne de base, pour des tracé ECG de grande qualité
La surface de la peau oppose une résistance naturelle en raison de sa sesheresse, de cellules
&idermiques mortes, d'huiles et de saletés.

Pour nettoyer la peau

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

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

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

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

3.4 Connexion des électrodes au patient

Utilisez des dectrodes de surveillance jetables qualifiées et valides d'argent-chlorure d'argent,
spe&ialement conqies pour l'enregistreur. Il est recommandéde choisir des éectrodes jetables
conformes aux exigences YY/T 0196-94 ou ANIS/AAMI EC12-1991.

3.4.1 Positionnement de I'électrode

L'application des &ectrodes doit &re effectué par du personnel mé&lical formé
Il est pré&able de positionner les &ectrodes sur la peau située sur les c@es ou le cartilage afin
d'éiter toute interfé&ence réultant du mouvement des tissus mous.

3.4.1.1 12 dérivations a 10 électrodes

Les de&ivations standard al0 &ectrodes sont utiliséss par I'enregistreur (12 canaux) pour creéer un
signal d'ECG sur 12 dé&ivations. Un positionnement difféent des 10 dectrodes compose
diffé&ents modes de dé&ivation. Il est recommandéde positionner les @ectrodes de la maniee
suivante :
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CEl AHA Positionnement de I'électrode

En dessous de la clavicule, aproximitéde I'éaule

Rr RA blanch )
ouge blanche droite.

) ) En dessous de la clavicule, aproximitéde |'éaule
L jaune LA noire ap P

gauche.
N noire RL verte CdQ@es droites infé&ieures, sur un 0s.
F verte LL rouge Cd@es gauches infé&ieures, sur un os.
C1 rouge V1 rouge Droite de la 4° cGe de la ligne mé&lio-claviculaire.
C2 jaune V2 jaune Gauche de la 4° cGe de la ligne mélio-claviculaire.

C3 verte V3 verte Entre V2 et V4.

V4 marron : gauche de la 5° cde de la ligne

C4 marron | V4 bleue N\ . )
medio-claviculaire.

Ligne axillaire ant&ieure gauche, au méme

C5 noi V5 :
QYF orange niveau que la V4.

Ligne medio-axillaire gauche, au méme niveau

C6 violette | V6 violett
violette violette que la V4.

3.4.1.2 3voies a5 électrodes

Les dé&ivations atrois voies et cing éectrodes sont utilisés par l'enregistreur pour créer un
signal ECG atrois voies. Un positionnement diffé&ent des cinq éectrodes compose diffé&ents
modes de dé&ivation. 1l est recommandéde positionner les &ectrodes de la maniére suivante :
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CEl AHA Positionnement de I'électrode

?C(:) Cu)?\;:_) ?égf/.hi Partie manubriale droite du sternum.

Verte Rouge 6° cGéde la ligne axillaire anté&ieure gauche, position

(voie 1+) | (voie 1+) &uivalente acelle de la d&ivation thoracique V5.

Blanche Marron Droite de I'appendice xiphode de la cGe, position éjuivalente a
(voie 2+) | (voie 2+) celle de I'@ectrode V1.

Orange Orange 6° cGe de la ligne mélio-claviculaire gauche, position

(voie 3+) | (voie 3+) &uivalente acelle de I'@ectrode V3.

Noire (N) | Verte (RL) | C&es droites infé&ieures, sur un os.

3.4.1.3 3 voies a 7 électrodes

Les dé&ivations atrois voies et sept éectrodes sont utilisées par I'enregistreur pour créer un
signal ECG atrois voies. Un positionnement diffé&ent des sept éectrodes compose diffé&ents
modes de dé&ivation. Il est recommandéde positionner les ectrodes de la maniee suivante :
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CEl AHA Positionnement de I'électrode
Verte Rouge e . I L.
(voie 1+4) (voie 1+4) 6" cGe de la ligne axillaire anté&ieure gauche.
Rogge Bla_nche Partie manubriale droite du sternum.
(voie 1-) (voie 1-)
Blanche Marron Environ 2,54 cm &droite de I'appendice xipho'de, sur la
(voie 2+) (voie 2+) cGe.
Jaune Noire Partie manubriale gauche du sternum
(voie2-) | (voie 2-) g '
Noire (N) Verte (RL) Cd@es droites infé&ieures, sur un o0s.
Orange Orange e . . . £

. : lal -cl I he.
(voie 34) (voie 34) 6" cGe de la ligne mé&lio-claviculaire gauche
Bleue Bleue .
(voie 3-) (voie 3-) Centre du manubrium.

3.4.2 Connexion des électrodes

ATTENTION

Les électrodes jetables sont a usage unique.

Connexion des éectrodes jetables :

1) Nettoyez avec de lI'alcool &75 % la zone ré&ervé al'@ectrode sur la surface corporelle.

2) Appliquez les @ectrodes jetables sur les emplacements réservés aux @ectrodes sur la
surface corporelle.

3) EmboTiez les @ectrodes jetables dans les d&ivations.

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-é&ectrode lors de la
connexion des éectrodes.
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Chapitre 4 Préparation de I'enregistreur

L'&ran principal affiche I'heure, la capacitéde la batterie et les touches de fonction.

4.1 Configuration des menus

Le SE-2003/SE-2012 utilise une structure de menu adeux niveaux. Le premier niveau comporte
quatre options de menu. Utilisez la touche de délacement vers le haut ou la gauche et la touche
de déplacement vers le bas ou la droite pour déplacer le curseur vers les options de menu.
Appuyez sur la touche de confirmation pour accéler au menu de second niveau de I'option de
menu séectionnee. S&ectionnez une nouvelle fois des options du menu de second niveau al'aide
de la touche de déplacement vers le haut ou la gauche et de la touche de déplacement vers le bas
ou la droite, puis activez la modification en appuyant sur la touche de confirmation. Modifiez les
paramétres de I'option sdectionné& al'aide de la touche de déplacement vers le haut ou la gauche
et de la touche de déplacement vers le bas ou la droite. Appuyez sur la touche de confirmation
pour mettre fin &la modification. Chaque menu de second niveau est doté& d'une option de
séection par retour. Appuyez sur la touche de confirmation pour revenir au menu de niveau
supé&ieur lorsque le curseur est positionnésur l'option de retour.

4.2 Param. systeme

Ddfinissez les paramétres de l'enregistrement actuel dans le menu de configuration des
paramétres. Appuyez sur Retour pour revenir au menu de niveau supé&ieur. Diffé&ents
paramétres ont @é&définis dans diffé&entes versions de format d'enregistrement.

4.2.1 Voies

Le nombre de canaux d'enregistrement du SE-2003 peut &re déini sur 3, 2 ou 1.

4.2.2 Gain

Le gain peut &re réglésur 0,5, 1 ou 2. Le paraméire par défaut au démarrage est la valeur ré&glé&
la derniere fois.

4.2.3 Durée d'enregistrement

La dureés d'enregistrement peut &re definie sur 1 jour, 2 jours, 3 jours, 4 jours ou 0. La valeur par
défaut est de 1jour. O signifie qu'il n'existe aucune limite & la duré d'enregistrement.
L'enregistrement ne s'interrompra que lorsque la batterie sera vide.
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REMARQUE : I'enregistrement de longue durée nécessite une prise en charge logicielle.
Les formats ne prennent pas tous en charge I'enregistrement de longue
durée.

L'interface d'utilisation, la procé&lure et I'heure sont définies dans ce menu.

4.2.4 Apercu de I'ECG

L'aperqi de I'ECG peut &re défini sur Mar ou Arr. La valeur par défaut est Mar.
Si elle est rgglée sur Arr, I'aperqi de I'ECG ne sera pas affiché

4.2.5 ID patient

ID Patient peut &re déini sur Mar ou Arr. La valeur par défaut est Arr.
Lorsqu'elle est réglé sur Mar, vous avez besoin de saisir I'ID patient avant de procé&ler a

I'enregistrement.

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

4.2.6 Affichage ECG

L'affichage de I'ECG lors de I'enregistrement peut &re défini sur Mar ou Arr. La valeur par
deéfaut est Mar.

D€finissez la valeur sur Mar et activez le mode d'affichage de I'ECG en appuyant sur la touche
de déplacement vers le haut ou la gauche, puis sur la touche de confirmation pendant
I'enregistrement, et observez le tracé

Il est impossible, au cours de I'enregistrement, d'activer le mode d'affichage de I'ECG par une
pression sur la touche de déplacement vers le haut ou la gauche, puis sur la touche de
confirmation si la valeur est définie sur Arr. Ceci €vite tout impact inutile sur les patients.

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

4.2.7 Protection des données

La protection des données est utilisé& pour déecter I'analyse éventuelle des données enregistrees.
La valeur par défaut est Mar.

Si elle est définie sur Mar, les données enregistrés doivent &re analysées par le logiciel
d'analyse au moins une fois avant le début du prochain enregistrement.
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REMARQUE :assurez-vous que votre systeme d'analyse prend en charge cette fonction.
Il est conseillé d'activer ce parametre afin d'empécher efficacement la
suppression inattendue de données non analysées.

4.2.8 Langue

D€finissez la langue du systeme.

4.2.9 Type de batterie

Le type de batterie utilisépour I'enregistreur peut &re défini sur alcaline ou Ni-MH. La valeur

par défaut est la valeur définie la derniée fois.

Il existe une grande diffé&ence entre une batterie alcaline et une batterie Ni-MH en ce qui
concerne la tension de déeharge initiale et la tension de dé&harge finale. Définissez le type de
batterie sur le type réel de la batterie afin d'obtenir des avertissements plus preeis en cas de
sous-tension de la batterie.

4.2.10 Date et heure

Reéglez le jour, le mois, I'anné et I'neure, les minutes et les secondes de I'horloge en temps réel.
La semaine sera automatiquement définie.

Le SE-2003/SE-2012 dispose d'une batterie de sauvegarde de I'norloge. M@&ne si la batterie de
I'enregistreur est retirée de l'appareil sur une longue pé&iode, le circuit de I'horloge poursuit un
fonctionnement normal. L'horloge ne doit &re réglé une nouvelle fois que si I'enregistreur est
inutilisépendant une p&iode prolongeée ou que le fuseau horaire a changé

4.3 Configuration

4.3.1 Résolution AD
Elle peut &re définie sur 8, 12, 14, 16 ou 18 bits. La valeur par défaut est 16 bits.
4.3.2 Débit d'échantillonnage

Pour le format de fichier EDAN, la valeur Débit d'é&hantillonnage peut &re ré&lé sur 128, 256,
512, ou 1 024. La valeur par défaut est 128 Hz.

Pour les formats de fichier des autres socié&es, le débit d'&hantillonnage est défini sur 128 Hz par
défaut et ne peut &re modifié
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4.4 Informations sur la version

Appuyez sur Info Version pour afficher les informations relatives &l'appareil, y compris le
modée, la version logicielle, le numéo de sé&ie de I'enregistreur, le type des fichiers, etc.

4.5 Description de |I'écran

4.5.1 Affichage au demarrage

L'affichage au démarrage appara® quelques secondes a la mise sous tension du

SE-2003/SE-2012.

4.5.2 ldentification de Capacité de la batterie

La capacitéde la batterie peut &re connue en fonction du symbole de la batterie situédans le coin

supé&ieur droit de I'é&ran LCD.

H-H-O0-0.-0

La capacités'exprime de Pleine aVide.

4.5.3 Message de batterie faible 1

Les informations d'avertissement ci-dessous
apparaissent si une tension trop faible est déectée
au niveau de la batterie et qu'elle ne peut pas
fonctionner normalement. L'enregistreur s'é@eindra
automatiquement dans un déai de 30 secondes.

AVERTISSEMENT
Batterie faible.

Arrét dans 30 secondes

4.5.4 Message de batterie faible 2

Le message d'avertissement ci-dessous appara® si une
sous-tension est déecté& au niveau de la batterie et
qu'elle ne peut pas prendre en charge un enregistrement
de longue durés. Si vous choisissez Non pour mettre
fin & l'enregistrement, [I'enregistreur s'éeindra
automatiquement dans un déai de 5 secondes. Si vous
choisissez Oui, I'enregistreur continuera afonctionner.
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AVERTISSEMENT

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

batterie par une nouvelle.

4.5.5 Message d'insertion de la carte SD

Le message d'invite ci-dessous apparaT si aucune carte SD
n'est déecté au démarrage de I'enregistreur. L'enregistreur
ne fonctionnera pas tant que l'utilisateur n'aura pas insgé
de carte SD.

Pas de carte SD.

L'insérer.

4.5.6 Message d'erreur de lecture/écriture de la carte SD

Le message d'invite ci-dessous appara si des erreurs se
produisent lors du processus de lecture/&riture méne si la
carte SD est déectee avant I'enregistrement. L'enregistreur
ne fonctionnera pas tant que la carte SD n'aura pas &é&
insé&é&. L'enregistreur s'éeindra dans un déai de

AVERTISSEMENT

Erreur carte SD!

60 secondes.

ATTENTION

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

réparée ou remplacée.

4.5.7 Message de protection des données

Si I'option Donnéss proteégees est définie sur Mar et que la carte SD comporte des données non

analyséss, I'enregistreur affiche le message suivant :

AVERTISSEMENT

Continuer ?

Les données ne sont pas analysées.

REMARQUE : pour pouvoir poursuivre, les données de la carte SD doivent étre
analysées au moins une fois ou étre annulées sur le PC.
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4.5.8 Message d'absence de cable patient

Le message d'invite ci-dessous appara® si aucun céble patient
n'est déect&avant I'enregistrement. L'enregistreur ne
fonctionnera pas tant que le céble patient n'aura pas ééinsgeée

4.5.9 Message d'arrét automatique

L'enregistreur s'éeindra automatiquement si aucun
enregistrement n'est effectuéet si aucune action n'est
ralisee sur le clavier pendant 15 minutes. Le
message d'invite ci-dessous apparaT et reste affiché
pendant 30 secondes avant arré& de I'enregistreur.

4.5.10 Message d'arrét

L'enregistreur s'arr@&e si la tension déecté& au
niveau de la batterie est trop faible pour poursuivre
I'enregistrement ou si I'enregistrement se termine
dans 30 secondes. Les informations ci-dessous
apparairont avant l'arré& de l'enregistreur.
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Chapitre 5 Enregistrement
5.1 Généralités

Les é@apes de fonctionnement de I'enregistreur SE-2003/SE-2012 se dé&oupent de la maniee
suivante :

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

2. Inséez la carte SD dans le lecteur de carte du systéme d'analyse ou connectez-la directement
au systeme d'analyse via le c@le USB afin d'enregistrer I'é@iquette ectronique. Les cartes SD
enregistrés empé&hent toute confusion éentuellement géné&ée par I'enregistrement simultané
de difféents patients.

3. Positionnez les dectrodes.
4. Chargez une batterie AAA réemment rechargée.

5. D¢inissez les parameéres d'enregistrement a l'aide du clavier et de I'é&ran LCD de
I'enregistreur.

6. Pré&visualisez le trac€ECG sur I'é&ran LCD et assurez-vous que les @&ectrodes sont
correctement positionnés. R&lez-les si né&essaire.

7. Lancez I'enregistrement via le menu une fois que toutes les éapes susmentionnées ont &é&
effectuees.

8. Commencez reéellement I'enregistrement une fois l'initialisation de I'enregistreur terminée.

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

10. Terminez I'enregistrement.

REMARQUE :

1. Le SE-2012 prend en charge trois types de mode de dérivation : mode 12 dérivations
a 10 électrodes standard, mode trois voies a sept électrodes et mode trois voies a
cing électrodes. L'enregistreur identifie et enregistre automatiquement les données
génereées par les difféerentes dérivations.

2. Le SE-2003 prend en charge le mode trois voies a 7 électrodes ou a 5 électrodes.
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5.2 Lancement de I'enregistrement

Le menu de démarrage de I'enregistrement se découpe en éapes. L'ensemble des processus, des
processus simplifiés aux complets, sont réertori€s comme sulit :

Lancement de Saisie de _|Apercu de _|Confirmation
I'enregistrement ID patient “|I'ECG " |du démarrage

1. Procélez al'enregistrement de I'éiquetage @ectronique de la carte SD (enregistreur) dans le
systame d'analyse ou autre logiciel spe&ialis€ ou apposez manuellement I'&iquette sur la
carte SD.

2. Insé&ez la carte SD dans I'enregistreur du systéme Holter SE-2003/SE-2012 (ou déoranchez
le céole USB).

3. Appliquez les &ectrodes sur le patient conforménent aux instructions données dans la
section pr&élente et ins&ez le céble patient dans I'enregistreur.

4. Chargez une batterie AAA en respectant la polaritéindiques.

5. Déinissez les paraméres & l'aide de I'éran LCD et du clavier de I'enregistreur et
pré&risualisez le trac€ECG.

6. Si la qualité du tracé n'est pas bonne, ré&jlez les dectrodes de maniée & obtenir un
graphique ECG de qualité Ré&luisez l'impélance des éectrodes en ajoutant le poids des
éectrodes en cas de délacements de la ligne de base lorsque le patient respire.

7. Lancez l'enregistrement et inscrivez I'neure de dénarrage dans le journal du patient.

8. Si né&essaire, activez l'affichage ECG sur I'é&ran d'enregistrement de manié&e aobserver
I'ECG pendant I'enregistrement des données.

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

5.2.1 Lancement de lI'enregistrement

Dans I'&ran principal, appuyez sur n pour démarrer le processus d'enregistrement.
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5.2.2 Saisie de I'ID Patient

Cette éape sera ignoreée si le paramétre ID Patient est défini sur Arr.

ID: 345604560
OK RAZ

La valeur de la position séectionnee par le curseur passe de 0 &9 si vous appuyez sur la touche

de délacement vers le haut ou la gauche ou sur la touche de délacement vers le bas ou la droite.

Le curseur reculera d'un chiffre si vous appuyez sur la touche de confirmation, puis se

positionnera sur OK jusqu'ace que les dix ID patient soient saisis. Déplacez le curseur de OK a
RAZ en appuyant sur la touche de déplacement vers le haut ou la gauche ou sur la touche de

déplacement vers le bas ou la droite. Confirmez la séection en appuyant sur la touche de

confirmation pour passer al'éape suivante. Appuyez sur RAZ pour supprimer I'ID patient saisi et

le saisir de nouveau.

Si le patient a &é pré&lablement enregistré dans le logiciel d'analyse, I'enregistreur passe

directement al'&ran d'enregistrement.

5.2.3 Apercu de I'ECG

Cette &ape sera ignoree si le paramétre Vue ECG est défini sur Arr.

N DNIPY DRI SN |

W3
La partie sup€ieure affiche le trac€ECG sur une voie, tandis que la partie infé&ieure affiche le
nom de la d&ivation (voie) (1, Il, Ill, aVR, aVF, aVvL, V1, V2, V3, V4, V5, V6 ou Voie 1, Voie 2,

Voie 3 en mode trois voies). Appuyez sur la touche de délacement vers le haut ou la gauche ou
sur la touche de déplacement vers le bas ou la droite pour modifier la dé&ivation ECG (voie) et
appuyez sur la touche de confirmation pour passer al'&ape suivante.

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

Déplacez le curseur de OK & Retour en appuyant sur la j

touche de délacement vers le haut ou la gauche ou sur la Debuter enr. ?
touche de déplacement vers le bas ou la droite. Appuyez sur .

Retour pour revenir au menu principal ou sur OK pour OK Retour
lancer I'enregistrement.

5.3 Statut d'enregistrement

Le SE-2003/SE-2012 passera de I'enregistrement al'affichage des informations de mani&e avous
indiquer la date et I'neure actuelles, ainsi que la duré& d'enregistrement, les informations du
patient et les paramétres d'enregistrement. Une seule seconde est né&essaire pour activer le mode
d'affichage des tracé& en temps reel sur simple pression simultaneée de la touche de déplacement
vers le haut ou la gauche et de la touche de confirmation.

5.3.1 Affichage des informations

La date et I'heure actuelles, ainsi que la duré& d'enregistrement, les informations du patient et les
paramétres d'enregistrement sont affiché dans I'ordre deeroissant.

Si la duré& d'enregistrement n'est pas de 24 heures, un signal inverséde 2, 3, 4, 0 (enregistrement
continu) appara’i.

Si le canal d'enregistrement du SE-2003 est défini sur 3, le signal inverséde 3 apparaT.

Si le canal d'enregistrement atrois voies est défini sur 2 ou 1, le signal inverséde 2 ou 1 apparat.
Si les @ectrodes se déconnectent pendant I'enregistrement, le signal inversé du nom des
dectrodes de€eonnectéss apparat.

L'indication REC refleée la progression des opé&ations. Le signal inverséde FIN appara® ala fin
de I'enregistrement.

La signification des diffé&ents éats est indiquee dans les autres sections.

L'enregistreur effacera d'abord les donnees existantes pour que le circuit et les éectrodes ECG se
stabilisent.

5.3.2 Affichage ECG

Si Affichage ECG est déini sur Mar dans le menu des paraméres avances, une seule seconde
est neésessaire pour activer le mode d'affichage des tracé en temps reéel sur simple pression
simultané de la touche de délacement vers le haut ou la gauche et de la touche de confirmation.
Les utilisateurs peuvent se rendre compte de la validitédu tracéenregistré
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N NIV DAY DAY &

W3
Affichez le tracéECG sur une dé&ivation (voie). La partie centrale infé&ieure affiche le nom de la
dé&ivation (voie) (1, Il, I, aVR, aVF, aVL, V1, V2, V3, V4, V5, V6 ou Voie 1, Voie 2, Voie 3 en

mode trois voies). Appuyez sur la touche de déplacement vers le haut ou la gauche ou la touche
de déwlacement vers le bas ou la droite pour modifier la dé&ivation ECG (voie). Appuyez
simultan@ment sur la touche de déplacement vers le haut ou la gauche et la touche de
confirmation pour activer le mode d'affichage des informations.

5.4 Arrét de I'enregistrement

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

2. L'enregistrement s'interrompt automatiquement si la batterie est vide.
3. Branchez directement le céble USB apres le retrait du céble patient.

4. Appuyez simultanément sur la touche de confirmation, la touche de délacement vers le haut
ou la gauche et la touche de déplacement vers le bas ou la droite pour arr&er I'enregistrement.

Les é&apes ci-dessus sont les proc&lures ré&yuliees recommandés pour mettre fin a un
enregistrement.

Un retrait direct de la batterie met également fin & I'enregistrement. Cependant, il peut
endommager les données. La carte SD peut né&essiter un examen et une réparation al'aide du
programme d'analyse des disques du systéme d'exploitation, op&ations aéviter.

Retirez la carte SD et ins&ez-la dans le lecteur de carte du systéne d'analyse ou connectez le
cdle USB al'enregistreur &des fins de préaration al'analyse.

Retirez les d&ivations et @ectrodes des patients et nettoyez-les comme il convient.

AVERTISSEMENT

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

2. Pour la mise au rebut d'électrodes retirées, suivez les procédures en vigueur au sein
de I'établissement ou les réglementations locales. Ne les mettez pas au rebut avec
négligence.
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Une fois I'enregistreur et les dé&ivations nettoyés et desinfectés, ils peuvent &re utilisés sur le
patient suivant.

5.5 Transmission des données

Une fois I'enregistrement termin& les donné&s collectés doivent &re transmises au logiciel
danalyse a des fins danalyse et de diagnostic. Le SE-2003/SE-2012 prend en charge la
transmission par carte SD ou c&ble USB. Ces deux moyens sont aussi efficaces I'un que l'autre.

5.5.1 Transmission par carte SD

Retirez la carte SD de I'enregistreur et insé&ez-la dans le lecteur de carte du systame d'analyse.
Les données d'enregistrement sont alors transmises.

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

5.5.2 Connexion USB

1. Branchez directement le céble USB fourni avec l'enregistreur sur I'nGe du systéne d'analyse.
Retirez la fiche du céble patient et insé&ez le cdole USB dans la prise. Les donnéss
d'enregistrement seront transmises au systéme d'analyse via une connexion USB 2.0 ultra-rapide.

2. Véifiez si la batterie est chargée lorsque I'enregistreur se connecte al'ordinateur via le
céble USB.

3. Une fois le cdble USB reliéal'enregistreur, I'é&ran LCD pré&ente I'affichage suivant :

Connexion au PC

Ceci signifie que l'enregistreur est bien connecté al'ordinateur. Dans le gestionnaire des
ressources du systéne d'exploitation, une nouvelle icéne de disque appara, permettant I'acceés
ades fichiers. La prochaine éape consiste aexeésuter le programme du systéne d'analyse.

4. Une fois I'analyse terminé et le cdle USB dévranché& l'enregistreur redémarre et affiche le
message suivant :

USB déconnecté

Réinitialisation du systeme
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Chapitre 6 Nettoyage, entretien et maintenance

ATTENTION
1. Retirez la batterie et le cable patient de I'enregistreur avant nettoyage.

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

6.1 Nettoyage du cable patient

ATTENTION

Le cable patient doit étre exempt de tout résidu de détergent apres le nettoyage.

Pour nettoyer le céble patient, procé&lez comme suit :
1. Imbibez un chiffon doux de I'un des dé&sinfectants ou des agents nettoyants ci-dessous.
2. Avant de procéler au nettoyage, tordez le chiffon pour en extraire I'excé&lent de produit.
Produits de nettoyage recommandé&s

¢ Eau et savon doux

¢ Alcool a75 %

6.2 Entretien et maintenance

6.2.1 Inspection visuelle

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

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

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

¢ Vaeéifiez que I'ensemble des cordons et des connecteurs soient bien branchés.

+ Véifiez que I'ensemble des touches et des boutons fonctionnent bien.
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6.2.2 Maintenance de |'enregistreur et du cable patient

ATTENTION

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

Les contrdes de seuritésuivants doivent &re r&lisés tous les 12 mois minimum par une
personne qualifiee dOment forme et disposant des connaissances et de I'exp&ience pratique
néeessaires pour effectuer ces tests.

a) Inspectez I'éuipement et les accessoires afin de déecter toute défaillance meeanique et
fonctionnelle éentuelle.

b) Vé&ifiez que les &iquettes de seeuritésont lisibles.

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

d) Assurez-vous du fonctionnement correct de I'enregistreur, conformément aux
instructions d'utilisation.

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

f) Testez le courant de fuite 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.

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

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

i) Testez les performances essentielles, les performances essentielles reéurrentes
neeessaires et la seéurité de base conformément ala norme CEl 60601-2-47, aux
mehodes recommandéss par I'h&pital ou aux r&ylementations locales.

Le courant de fuite ne doit jamais dépasser la limite. Les donnés doivent &re consignées dans un
journal relatif al'&uipement. Si I'enregistreur ne fonctionne pas correctement ou é&houe aux tests
susmentionnés, il doit &re réparé

AVERTISSEMENT

Tout manquement de la part de I'h6pital 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.
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1) Enregistreur

¢ Protégez les dispositifs de toute tempé&ature excessive, de la lumiée directe du soleil,
de I'hnumiditéet de la saleté

¢ Disposez la housse antipoussiee sur l'enregistreur apres utilisation et &vitez de le
secouer violemment lorsque vous le déplacez.

¢ Evitez toute pénération de liquide dans I'enregistreur. Le cas e&hént, les performances
de I'enregistreur ne sauraient &re garanties.

2) C&ole patient
¢ L'int&ritédu céble patient, y compris celle du céble principal et des dé&ivations, doit
ére r&uliegement contrdé. Assurez-vous de sa conductivité
¢ Ne tirez pas et ne tordez pas le cdole patient avec force en cours d'utilisation. Tenez la
fiche plut@ que le céble lors de la connexion ou dé&onnexion du céble patient.
¢ Conservez les dé&ivations dans une disposition circulaire afin d'éiter tout
tréouchement.

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

ATTENTION

L'enregistreur et les accessoires doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales aprés leur durée de vie utile. lls peuvent également étre
rapportés au revendeur ou au fabricant afin d'étre recyclés ou mis au rebut de maniere
adéquate.
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Chapitre 7 Accessoires

AVERTISSEMENT

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.

Tableau 7-1 Liste des accessoires

Accessoire Référence

Cé&le patient a10 dé&ivations (AHA) 01.57.471451
Cé&le patient &7 dé&ivations (AHA) 01.57.471453
Céble patient &5 dé&ivations (AHA) 01.57.471455
Céble patient a10 dé&ivations (CEI) 01.57.471450
Cé&le patient &7 dé&ivations (CEI) 01.57.471452
Céble patient &5 dé&ivations (CEI) 01.57.471454
Electrode jetable fiche aergot pour adulte 01.57.471056

Carte SD 01.18.052345
Ceinture 01.56.465781
Batterie alcaline AAA 01.21.064111

L'enregistreur du systéme Holter et ses accessoires sont disponibles sur simple demande auprés

du fabricant ou distributeur local.

-35-




T
GONTROLLED FILE

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

Chapitre 8 Garantie et politique d'assistance

8.1 Garantie

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

La garantie est annulée en cas de :
a) Dommage causé€par la manipulation lors de I'expédition.
b) Dommage conseeutif causépar une utilisation ou une maintenance inappropriée.

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

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

Si un produit couvert par cette garantie est jugédéectueux en raison d'un défaut maté&iel, de
fabrication ou au niveau des composants, et que la ré&lamation au titre de la garantie est effectuée
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 maté&iel, contactez le distributeur local.

Vous pouvez éjalement envoyer un courrier éectronique 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

Conformité&avec les normes
suivantes :

CEI 60601-1:2005

EN 60601-1:2006/AC:2010
CEI 60601-1-2:2007

EN 60601-1-2:2007/AC 2010
CEI/EN 60601-2-47

Type de protection contre
les chocs &ectriques :

Alimentation interne

Niveau anti-choc
éectrique :

Type CF

Degré de protection contre
les infiltrations d'eau :

IPX7

Mé&hode de dé&sinfection/
st&ilisation :

Consulter le manuel d'utilisation pour plus d'informations

Degréde seeuritéde
I'application en pré&ence 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 B

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

) SFC <50 uA (CA) /<50 uA
patient : Ay A/ HA(CO)
Courant NC <10 pA (CA) /<10 pA (CC)
auxiliaire au
niveau du

) SFC <50 uA (CA) /< A
patient : HA (EA) =30 1A (CO)
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Al.2 Environnement de fonctionnement

Transport et stockage

Fonctionnement

Tempéature :

20€ (-4 F)~+55€
(+131 ¥)

5 (+41 F)~+40 <€
(+104 F)

Humiditérelative :

10 %~95 %
Sans condensation

10 %~95 %
Sans condensation

Pression
atmosphé&ique :

70 kPa al 06 kPa

70 kPa al 06 kPa

A1.3 Caracteristiques physiques

Dimensions 76 mm %49 mm x<16 mm, 45 mm
Poids <50 g (batterie non incluse)
BoTier Plastiqgue mouléR&istant al'eau

Position en fonctionnement

Attache de ceinture, cordon

Al.4 Caractéristiques de la batterie

Type de batterie

Une batterie AAA alcaline, une batterie LiFePO, ou Ni-MH

Durée de vie de la
batterie

SE-2012: 24 248 h, £30's

SE-2003 (une batterie alcaline ou Ni-MH, 7#) : 24 &96 h,

+30s

SE-2003 (une batterie LiFePO,) : 24 a168 h, 30 s

A1.5 Caractéristiques de performances

\Voies

3 ou 12 voies

Enregistrement

Divulgation complée, sans compression de donnees

Ré&onse de fr&juence

0,05~60 Hz (-3 dB)

Impé&lance d'entré

>20 MQ

Gain

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

-38 -




T
GONTROLLED FILE

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

Taux de rgection en mode

> 100 dB
commun
Débit d'&hantillonnage 128, 256, 512 ou 1 024 ehantillons/seconde
Ré&olution A/N 8/10/12/16/18 bits (2,52 uV/bit le moins significatif)

Véification des signaux ECG | LCD par connexion ou &ala demande

Transmission des données Par c&ble USB ou lecteur de carte SD

REMARQUE : le débit d'échantillonnage et la résolution A/D sont adaptés au logiciel et
définis avant la vente.
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Annexe 2 Informations relatives a la compatibilité
électromagnétique

Emissions dectromagné&iques

Directives et dé&laration du fabricant - Emissions éectromagnéiques

L'enregistreur du systame Holter est con@ pour une utilisation dans I'environnement
dectromagnéique indiqué ci-dessous. Il incombe a l'acquéeur ou a l'utilisateur de
I'enregistreur du systéme Holter de s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel

environnement.

Environnement dectromagnétique -

Test des é@missions | Conformité o
Directives
Enregistreur du systéne Holter + utilisation
de I'éergie radiodectrique uniguement pour
. son fonctionnement interne. Par consegjuent,
Emissions RF . . e
CISPR 11 Groupe 1 Ses @nissions .RF sont tres faibles et ne sont
pas susceptibles de provoquer une
interfé&ence avec les appareils @ectroniques
se trouvant aproximité
Emissions RF L'enregistreur du systéme Holter peut &re
CISPR 11 Classe § utilis€ dans tous les @ablissements, y
Emissions compris dans les éablissements domestiques

harmoniques
CEI/EN 61000-3-2

Non applicable

Fluctuations de
tension/Flicker
CEI/EN 61000-3-3

Non applicable

et dans ceux directement reliés aux réeaux
publics d'alimentation basse tension pour les
baiments ausage domestique.
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Immunitédectromagné&ique

Directives et de&laration du fabricant - Immunitédectromagnéique

L'enregistreur du systame Holter est con@i pour une utilisation dans I'environnement
dectromagnéique indiquéci-dessous. Il incombe al'acquéeur ou al'utilisateur de
I'enregistreur du systé@me Holter de s'assurer que celui-ci est utilisédans un tel environnement.

.. ... | Niveau de test Niveau de | Environnement
Test d'immunité . o .
CEI/EN 60601 conformité | dectromagné&ique - Directives
Déharges Les sols doivent présenter un
éectrostatiques +6 KV rev&ement en bois, en bé&on ou en
(DES) +6 kV (contact) (contact) carreaux de cé&amique. Si le sol
CEI/EN 61000-4-2 | 8 kV (air) . est recouvert de maté&iaux
+8 kV (air) b, e e o .
synthé&iques, I'hnumidité relative
doit &re de 30 % au moins.
Transitoires + 2 kV pour les Non Non applicable
dectriques lignes applicable
rapides/en salves | d'alimentation
CEI/EN 61000-4-4 | Gectrique
Surtension +1kVdelignea | Non Non applicable
CEI/EN 61000-4-5 | ligne applicable
+2 kV de laligne &
la terre
Freéguence Les champs magnéiques de la
d'alimentation fréguence d'alimentation doivent
(50/60 Hz) se maintenir ades niveaux
Champ 3 Alm 3 A/m caracté&istiques d'un site courant
magnéique fonctionnant au sein d'un

CEI/EN 61000-4-8

environnement commercial ou
hospitalier type.
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Chutes de tension,
courtes
interruptions et
variations de
tension sur les
lignes d'entré de
I'alimentation
dectrique
CEI/EN 61000-
4-11

<5% en Ut Non

(chute >95 % en applicable

Ur)
pendant 0,5 cycle

40 % en Ut
(chute de 60 % en
UT)

pendant 5 cycles

70 % en Ut
(chute de 30% en
UT)

pendant 25 cycles

<5%en Uy
(chute >95 % en
UT)

pendant 5 s

Non applicable

REMARQUE : Ut correspond a la tension secteur c.a. avant I'application du niveau

de test.

Immunitédectromagné&ique

Directives et dé&laration du fabricant - Immunitédectromagnéique

L'enregistreur du systéme Holter est conqi pour une utilisation dans I'environnement
éectromagné&ique indiquéci-dessous. Il incombe al'acquéeur ou al'utilisateur de
I'enregistreur du systé@me Holter de s'assurer que celui-ci est utilis€dans un tel environnement.

Test CEI/EN 60601 | Niveau de
d'immunité niveau de test | conformité

Environnement éectromagnétique -
Directives

RF conduite| 3 Veff. 3 Veff.

CEI/EN 61000- | 150 kHz a
4-6 80MHz
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RF

rayonnee 3VIim

CEI/EN 61000- | 80 MHz &

4-3

2,5 GHz

3V/m

d =1.2+/P 80 MHz &800 MHz

d = 2,3v/P 800 MHz &2,5 GHz

OuP est la puissance de sortie maximale
nominale de I'énetteur en watts (W) selon
les informations données par le fabricant,
et d la distance de séaration
recommandée en metres (m).

Les intensité&s de champ des énetteurs RF
fixes, dé&erminés par une é&ude
dectromagnéique du site,® doivent @&re
infé&ieures au niveau de conformité dans
chaque plage de fréuence. ° Des
interf&ences peuvent se produire a
proximité d'un éguipement marqué du
symbole suivant :

()

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

REMARQUE 2 : ces directives ne s'appliquent pas forcément a toutes les situations.
La propagation électromagnétique dépend de Il'absorption et de la
réflexion des structures, des objets et des personnes.

b

Les intensités des champs émis par les &uipements fixes, tels que les énetteurs des
stations de base de radiot@&éphones (portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les
radios amateurs, les @nissions de radio FM et AM et les émissions de TV ne peuvent pas
é@re déerminés avec pre&ision. Afin d'éaluer I'environnement dectromagnéique dGaux
énetteurs RF fixes, une éude éectromagné&ique du site doit &re envisageés. Si l'intensité
de champ mesuré sur le site d'utilisation de l'enregistreur type dépasse le niveau de
conformité RF applicable indiqué ci-dessus, il est recommandé de surveiller le
fonctionnement de I'enregistreur type pour s'assurer qu'il est correct. Si des anomalies sont
constatés, des mesures supplémentaires pourront s'avéer néessaires, comme la
réorientation ou le déplacement de I'enregistreur type.

Au-delade la plage de fré&uence comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensité de
champs doivent &re inf&ieures a3 V/m.
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Distances de séparation recommandées entre les éuipements
de communication RF portables et mobiles, et 'EQUIPEMENT ou le SYSTEME

Distances de séparation recommandées entre
un &juipement de communication RF portable et mobile et I'enregistreur du systéne Holter

L'enregistreur du syst@me Holter est conq@ pour @&re utilis€é dans un environnement
éectromagnéique dans lequel les perturbations RF rayonnéss sont contrdées. Le client ou
I'utilisateur de I'enregistreur du systé@me Holter peut contribuer aprévenir les perturbations
éectromagnéiques en maintenant une distance minimale entre les dispositifs radioéectriques
(transmetteurs) portables ou mobiles et I'enregistreur du syst@me Holter conformément aux
recommandations ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'é&uipement
de t&d&ommunication.

Puissance de Distance de séaration en fonction de la fréjuence de I'@netteur (m)
sortie maximale 150 kHz &80 MHz | 80 MHz &800 MHz 800 MHz &2,5 GHz
nominale de
I'émetteur (W) d=12/P d=12/P d=23JP
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 énetteurs dont la puissance de sortie maximale nominale n'est pas réertorié

ici, la distance de séaration recommandé d en metres (m) peut &re déerminée al'aide de

I'éuation applicable ala fr&uence de I'é@netteur, oUP 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 séparation pour la plage de
fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : ces directives ne s'appliguent pas forcément a toutes les situations.
La propagation électromagnétique dépend de I'absorption et de la
réflexion des structures, des objets et des personnes.

-44 -




P/N: 01.54.456542

T
GONTROLLED FILE

MPN: 01.54.456542011

EC

REP

EDAN

Représentant autorisé dans la Communauté européenne:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adresse: Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg Germany

Tél: +49-40-2513175  Fax: +49-40-255726
E-mail: shholding@hotmail.com

Fabricant: EDAN INSTRUMENTS, INC.

Adresse: #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District
Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R.China

Email: info@edan.com.cn

Tel: +86-755-2689 8326 Fax: +86-755-2689 8330

www.edan.com.cn



