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INTRODUCTION

L'électrocardiogramme est la représentation graphique (diagramme) de I'activité électrique du cceur
par rapport au temps. |l permet I'examen du mécanisme et de I'endroit ou se déroulent les impulsions
électriques. Il permet également de vérifier son fonctionnement dans le systéme électrique et le
muscle cardiaque, tout en étudiant ses réactions.

Indirectement, il permet d'examiner et de diagnostiquer le comportement du muscle cardiaque, sa
perfusion, l'oxydation et I'étanchéité. Les écarts dans |'enregistrement de I'ECG peuvent aider a
reconnaitre les conditions morbides rendant invalide le travail des muscles cardiaques, ou sa réaction
au stimulus électrique qui réduit la perfusion et de I'oxydation de ce muscle, ce qui provoque de
mauvaises impulsions ou des flux incorrects. Il faut considérer avec emphase que I'ECG est seulement
I'un des examens complémentaires qui révele son plein potentiel seulement avec une vue clinique
compléte de I'état du patient. Certaines exceptions peuvent étre les infarctus du myocarde (pas
toujours) ou l'enregistrement de I'ECG est évident et sans équivoque, ce qui permet de faire un bon
diagnostic - qui montrent également la place exacte dans la zone du muscle cardiaque - sans voir le
patient. Dans le reste des cas de maladie cardiaque, I'ECG semble de rare autorité, mais il s'agit d'un
examen complémentaire vital.

L’enregistreur ECGPC EOLYS"® est relié au PC via Bluetooth en connexion sans fil, ou par USB en liaison
filaire, ce qui permet un enregistrement direct des impulsions du coeur de la fagon la plus compléte
et la plus confortable visuellement : 12 pistes a I'écran. Cet appareil est compact et de petites
dimensions et alimenté par piles. Il permet de conduire un examen de la plus simple des fagons.

Précautions et instructions de sécurité

e Toutes les instructions suivantes doivent étre lues avant d'utiliser le matériel. Il permettra a la fois
un usage et une maintenance de l'appareil appropriés et a long terme.

o |l est vital de bien vérifier périodiguement [|'état et la qualité des accessoires et de I'appareil lui-
méme. En cas de doute, contactez rapidement tout personnel qualifié.

e La chose la plus importante est de faire attention a ce que le cordon d'alimentation secteur ne soit
pas endommagé. Afin d'éviter tout choc électrique a des personnes.

e Utiliser simultanément le matériel avec un stimulateur cardiaque ou tout autre type de stimulateur
électrique n'expose ni les patients ni le personnel médical a un danger.

e |l estimportant de ne jamais toucher ni le patient ni I'appareil connecté a lui lors d’1 défibrillation.

e L'ECG ne peut pas étre utilisé simultanément avec 1 matériel chirurgical opérant a haute fréquence.

e L'appareil n'est pas congu pour travailler la ou il y a combustibles ou fumées inflammables.

e En cas de connexion simultanée a I'électrocardiographe et a un autre matériel sur le patient, il lest
nécessaire de vérifier le risque encouru par d'éventuel courant de fuite.

e L'électrocardiographe dispose d'une protection de sécurité CF. Ce qui permet de procéder a des
examens directement sur le cceur du patient.

e Connectez toujours les électrodes avec le maximum de précaution, évitant aux connecteurs de
toucher toute partie métallique, incluant la masse.

e Ne procédez pas vous-méme au démontage ou a I'ouverture du matériel, ce qui vous exposerait un
danger d'électrocution ou a tout autre danger de ce type. Veuillez vous référer a un personnel
qualifié pour la maintenance ou le dépannage du matériel.

e Déplacer l'appareil entre différents lieux ayant une grande différence de température peut
provoquer de la buée a l'intérieur. Si jamais de la condensation avait lieu, ne I'allumez surtout pas!
Attendez dans ce cas quelques heures si nécessaire pour que l'appareil ait récupéré une
température correcte et que la condensation se soit évaporée.
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Description

L’enregistreur ECGPC EOLYS® est un dispositif électronique sophistiqué et moderne. |l est dédié a
I’enregistrement d’impulsions ECG de 12 dérivations standard visualisable en 12 pistes a I’écran de
tout ordinateur PC. Les signaux sont transférés au PC par une connexion sans fil en Bluetooth. Une
coque plastique esthétique et un clavier a membrane rendent I'appareil tres facile a nettoyer.

Pour étre opérationnel I’enregistreur nécessite d’étre couplé a un ordinateur PC équipé de Microsoft
Windows XP, Vista et Seven, a la fois en 32 et en 64 bits. L'ordinateur doit étre conforme au minimum
de la Directive EN60950. De plus, il ne doit pas se trouver a proximité du patient mais au moins a 1,5
m de la zone d’examen.

Contenu de I’emballage

Assurez-vous bien d’avoir bien été livré des éléments suivants au minimum :

Elément Qté
1. Lappareil ECG PC EOLYS® 1 pc.
2. Adaptateurs pour electrodes jetables 10 pcs.
3. Cable patient ECG 10 brins a fiche banane 1 pcs.
4. Electrodes jetables 100 pcs.
5. Piles LR6 AA 2 pcs.
6. CD-ROM d’installation du logiciel 1 pc.
7.  Ce manuel d’instruction 1 pc.
8. Dongle USB de liaison Bluetooth 1 pc.
9. Dongle USB pour module d’interprétation 1 pc.
10. Cable USB pour connexion filaire de 'ECG 1 pc.

Contactez votre fournisseur si jamais un ou plusieurs de ces éléments venai(en)t a manquer.

FABRICANT

M4Medical Spotka z o.0.

ul. St. Leszczynskiego 60
0197 20-068 Lublin — Poland
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Vue d’ensemble

Enregistreur

Touches de fonction et indicateurs lumineux

@ Bouton On/Off

(((T))) Indication de fonctionnement

— Indicateur du niveau faible des piles
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Spécifications techniques

Dimensions 61 x95x28 mm

Poids < 0,1 kg (sans les piles)

Alimentation DC 3V

Piles internes 2x piles cells LR6 type AA (rechargeables ou jetables)
Dérivations ECG 12 dérivations ECG standard:

— Dérivations membre d’Einthoven |, 11, Il
— Dérivations membre de Goldberger aVR, aVL, aVF
— Dérivations précordiales de Wilson V1, V2, V3, V4, V5,

V6

Convertisseur A/D Convertisseur 24 bit
Ratio CMRR > 100dB
Bande de fréquences 0,05-150Hz
Impédance d’entrée > 10MQ
Gamme de controle >300 mV

10 mVpp
Résolution 0,5 uv
Fréquence d’échantillonnage 1000 Hz
Filtres digitaux 50Hz, 60Hz, 35Hz, 25Hz, antidérive
Sécurité utilisateur Protection Type CF (EN60601-1)

Appliances Class Internal Power Supply (EN60601-1)
Classe / Groupe Classe B / Groupe 1 (CISPR-11)
Conditions d’environnement — Température +10 a +40°C (+50 a +104°F)
d’usage — Humidité relative 25 to 95% (non-condensée)
Communication Bluetooth ou USB

Le circuit d’entrée est protégé contre les impulsions de défibrillation. Apres de telles impulsions, I'onde
ECG apparaitra a nouveau au bout de 10 secondes.

Pour remplacer les piles

Pour installer ou remplacer les piles, ouvrez la trappe sous 'appareil. Pour y arriver il faut faire glisser
la trappe. Placez 2 piles neuves LR6 de type AA (si rechargeables, elles doivent étre pleinement
chargées) en faisant attention a la polarité (+) et (-). Une fois que les piles sont correctement installées,
refermez la trappe. Le matériel peut maintenant étre utilisé.

L'appareil contréle en permanence le niveau des piles. Un niveau de piles trop faible sera indiqué par
une diode de couleur rouge sur le clavier (KE=).

Si vous pensez ne pas utiliser le dispositif pendant une longue période, retirez alors les piles.
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PROCEDURE D’'INSTALLATION ECG-PC_EOLYS®

1-

(depuis la version 2.01)

INSTALLATION DU LOGICIEL MTRACE-PC® PILOTANT LES ECG :

1-

Insérez le CD-ROM dans votre lecteur de CD/DVD-ROM. Si vous n’avez pas de lecteur CD alors

téléchargez I'application en ligne : www.eolys.fr/content/30-telechargements-page-1 (info 2014-04-18).

2- Attendez quelques instants ; si le lancement automatique de 'installation ne se réalisait pas, ouvrez

« Poste de Travail » et pointez sur le lecteur CD pour exécuter « startsetup.exe ».

3- L'installation démarre comme illustré par I'écran suivant (choisissez « frangais » ...)

1" DACD-ROM\ECG-PC-EQLYS\startsetup.ave

EREE

| »

-TracePC -

EnstallShield Wizard

Preparing to Install..

W-TracePC Seap is preparng e Ingtalthicld Wirard, which
wil Quide you Srough the program setup process. Flesse
it

Extris g M TracrPC.oma

B M-TracePC - InstallShield Wizard

Welcome to the InstalShield Wizard for
M-TracefC

The InstalSheeid{R] W
remove M-TracelPC, To continue, ok Mext

Mt

o

rard vl allasy you b meodify, repair, o

B M-TracePC - InstallShield Wizard

L e Agreement

Plapse read the folowing bosnse soreament carafilly.

M-TracePC-Base End User License Agreement

1. Definbiors

M-TracePC-Base has bean made by MdMedcal Company

SOFTWARE™ meard ol of e conterts of the fles and offer meda with wheth ths Agresmant
& peovided Ths softeeane 8 sokd with M-TracePC unt

2. Grart of rights

MAMedcal granbs 1o v B rdn-mochusrs, nor-iublcenss and ronrandemed keanss 1o Les
e SOFTWARD or e pumidts desernbad nthe Documantaton. Mle buywng SOFTWARE weu
will recervad reguration code. This cods muit ba &ter 1o tha regeration windaw, The
regulraton code an b ubed orly lor one comgeaer slatan, If o wand | .Jl..u SOFTWARE fox
o1 o of ¢ e ou horve 1 buy sdiorl beance. B you want b buy addtional cercs
wared pmad 1o P ackdrens b urn Eimdmeie al s

@ [ gerept the irems in the koreae agreement]

[ g ok el Hhe beres in the bosrs agresmen

e =

B M-TracePC - InstallShield Wizard
Curslonmer Inlarmation

Plaate antlr your nformaton.

Lhser Mames

focts

Crganzabon;
[

Mt

B M-TracePC - InstallShield Wizard

DBrstinalicn Falkder
Ok st 5 nstal o s folder, o chd Thange 55 irdtall 1 & dfsnsnt

Instsll M-Tradert fa:

Crrogrom Fles (361 MaMedoal M- TraoeiC), Changs...

vl

Hexd
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£ M-TracePC - InstallShiekd Wizard

Rracly bo Tntall the Program
The wirard & ready 55 begn nstalaton.

1 yems manst ta reeveew or charge Ay of pour e talaion ol chek Hack. Ok Carcel B3
[ p—

Current Bettrg:
St Typee:
Typacal

D i s el =

£: g am Fles (xRS YbateicalpaTracslc |
User [nfarmanoe:

e i

Company: &olvs

Carerl

aBock [ o ||

=l

£ M-TracePC - InstallShiekd Wizard

Instaling H- TracelP{
The progran festres you selectied ire Baing rataled.

Pleaps wait whils the InstaiShcld Wizard ingtals M-TracesRC, This may e
several mirutes.

Statuss

£ M-TraceC - InstallShiekd Wizard

InstalShield Wizard Comphebed

The Instalithieid Wizerd Pas successfully ingtallad M-TracePC,
ek Finigh bg et the wizard,

Ce code d'emegistrement ne peut pas étre utilisé sur un aute ordinateur.

Anrler

En fin d’installation, cliquez sur « finish » ; a 'ouverture automatique dans le logiciel (si vous ne

décochez pas « Launch the program ») il vous sera demandé la 1°¢ fois de saisir votre clé de

licence comme illustré en capture d’écran ci-dessus (code indiqué sur face arriere de la jaquette CD) ;

un code a 28 caracteres.

2- INSTALLATION DU BLUETOOTH ET JUMELAGE DE L’ECG

1- Connectez la clé NOIRE (dongle Bluetooth) pour que Windows le détecte et I'installe

automatiquement comme cela est illustré ci-apres (détection et installation par Windows) :

Installation du pilote de périphérique * *
Cliguez ici pour obtenir le statut.,

L

:_! Installation du logiciel de pilote .

Wotre péeriphérique est prét a étre utilisé.

Note 1 :si votre ordinateur et déja équipé de I'option Bluetooth (le cas de nombreux PC portables

ou de tablettes), soit vous le désactivez compléetement et utilisez notre systéme, soit vous utilisez

le votre, mais idéalement en laissant Windows gérer la connexion.
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Note 2 : si votre ordinateur est trop restrictif dans ses réglages et ne permet pas une instalaltion
automatique des drivers du périphérique Bluetooth ainsi connecté, il se peut que vous ayez a

valider l'instalaltion des drivers au moyen de Windows Update.

2- |l faut maintenant appareiller votre ECG avec votre ordinateur via le Bluetooth :

1724

02,131,201

2.1 Allumez votre ECG (aprés y avoir introduit correctement les 2 piles) en appuyant sur la
touche de mise en route et en vous assurant que la diode verte du signal flashe bien

2.2 Repérez maintenant I'icone du Bluetooth sur votre barre des taches en bas a droite de votre
écran (ci-dessus entouré de rouge) et en vous positionnant dessus, faites un clic droit de souris

pour choisir la fonction « Ajouter un périphérique » :

r— - ) =
. N 5.
|

|
| Sélectionner un périphérique 4 ajouter & cet ordinateur | Entrer le code de jumelsge pour le périphdrique
Wbt Sertat Bt b v pispelrigui of bes ks Coti whalfmn ask vt ¥inss CORARBBED w Plriphinget Comit
I | .
g Wi n o M
Roatnait. .'E! Blonioih Le cxtie ert allichl wun wotns pimpharigue ou indigud dam bn
. rhg i wrluirda e Tt oobi b pe= i
Etod kv T000 ("0 a]
lr-l Tekiphens
| B
U |
|
|
| st buen wt Wivadwors rop Sriess gy mon perpbdv ! ‘ st buere w0 =y froren g be code e cupings B rtephenage |
1

| 0 .
i | gwn | | donrises | |

S’il est demandé, il faut saisir le CODE fabricant pour appareiller => « 1234 ».

’ Ce périphétique a ¢1é ajouté & 0ot ordinadewr.

Wirsdewi inchosite din plobi o, b Qi bR, bes sitelle Vil
e g - iTe ey La Yo [ e cpdeshacit o g wonen e
pirpR e nr naf Wb abie
Faur wenin u cr panghesgen it il rsRache o dam
Bttt f Fer s
Ll ]

10/ 26



3- INSTALLATION DE ’ECG SI CONNECTE EN USE :

Apres avoir relié et connecté le boitier ECG au PC, le systéme va installer automatiquement les
drivers nécessaires au bon fonctionnement de I'appareil (connexion Internet requise pour
installation des drivers via Windows Update). Si vous ne disposez pas d’'une connexion Internet et
que I'option Windows Update est désactivée pour l'installation de drivers, il vous faudra installer
les drivers manuellement a partir du CD-ROM fourni avec le matériel.

L'enregistreur est reconnu par le systeme en tant que port COM — son numéro peut étre trouvé —
voire changé au besoin — dans le gestionnaire de périphériques sous Windows.

4 INSTALLATION DE L’ELEMENT ANALYSE ECG :

Connectez la clé BLEUE (dongle déverrouillant I'acces a I’analyse et I'interprétation HES) pour

que Windows le détecte et I'installe comme illustré (détection et installation par Windows) :

"IN Installation du pilote de périphérique A X

Cligquez ici pour obtenir le statut.

5- REGLAGE DE COMMUNICATION DANS LE LOGICIEL M-TRACE PC :

1- Allumez votre ECG et vérifiez qu’il flashe bien en vert sur la diode de gauche (celle de droite
s’allumera en rouge le jour ou I'appareil devra vous signaler que le niveau des piles est faible).

2- Entrez dans le logiciel MTrace PC en double-cliquant sur I'icone qui a été créé sur le bureau.

3- Allez dans Réglages - Réglages de communication et laissez le systéeme rechercher votre
ECG (avec son numéro de série) par la méthode Bluetooth de balayage radio comme illustré
ici:

e T —

i e e . ] - — i —
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4- Une fois le balayage fini le logiciel vous liste tous les appareils qu’il a détectés ; une fois
I'appareil sélectionné dans la liste, cliquez sur Test de connexion (attention a ce que votre
appareil ne se soit pas mis en veille entre temps, auquel cas rallumez-le) :

W T, iy e

Test réussi. Vos réglages sont cormects.

Votre matériel est maintenant appareillé par Windows et bien pris en charge par votre logiciel.

Il ne vous reste qu’a profiter du logiciel en le réglant selon vos préférences.

Si vous voulez que le matériel transmette via un port COM (Bluetooth ou USB), cliquez sur

»Numéroi de port COM” pour ensuite renseigner le bon numéro (gestionnaire de périphériques

Windows) :

T L L L S O SY 3 D U pinon s

[ e

4 L s T Ll 3 8 NP 04, Bl R T ) BTEBNALA D
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PROCEDURE D'UTILISATION ECG-PC_EOLYS®

1- CREEZ UNE FICHE PATIENT avant la visualisation et I"acquisition d’un examen.

Cliquez sur « Nouveau patient » et remplissez les éléments (Note : aucun champ n’est obligatoire
mais pour interpréter, mieux vaut avoir indiqué sexe/taille/poids/date de naissance) :

2- POUR LANCER UN TEST sur le patient créé (ou sur un ancien que vous retrouverez al'aide
de I'ascenseur, ou des outils de recherche mis a votre disposition sous la liste des patients) cliquez
sur « Nouvel examen » en vous assurant que I'appareil est bien allumé (diode verte) :

Le logiciel vous prévient des défauts de connexion électrode =>si une ou plusieurs électrodes ne
sont pas connectées, ou mal connectées ; il vous liste exactement laquelle/lesquelles.
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3- ACQUISITION D’UN EXAMEN déroulant sur votre écran : cliquez sur le bouton START :

Bt S

3.1- Il existe deux sortes d’acquisitions du signal ECG :

= AUTOMATIQUE => 10 sec. acquises, enregistrées et exploitables ensuite,
= MANUEL => dans la limite de 24H, également exploité dans I’écran suivant

3.2- |l existe deux facons d’accéder aux fonctions du logiciel (piloter et exploiter ensuite) :

=> SOURIS
=> RACCOURCIS CLAVIER

4- FONCTIONS ACCESSIBLES pendant la visualisation d’'un examen en DIRECT :
— Nombre pistes écran : 1/3/6/12 (1 colonne ou 2 colonnes des principales et des précordiales)
- Echelle temps (vitesse) : 2,5/5/10/25/50/100 mm/s (par défaut : 25 mm/s)
- Amplitude signal (sensibilité) : 5/10/20/40/50 mm/mV (par défaut 10 mm/mV)
—> Filtres pour atténuer le parasitage - 3 niveaux de filtrations possible :
- Isoligne : a choisir entre 0,05/0,12/0,25 Hz (par défaut en 0,25 Hz)
- Bande étroite : a choisir entre 25/35/150 Hz (par défaut en 35 Hz)
- Ligne d’alimentation électrique : a choisir entre 50/60 Hz (par défaut en 50 Hz)
- Type d’enregistrement : a choisir entre Auto et Manuel (maxi 24H) (par défaut : Auto)

- Fréquence cardiaque : valeur affichée en haut (selon la taille de votre écran, il est possible
gue des fonctions ne soient visibles qu’en cliquant sur une petite fleche en haut a droite).
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Pendant I'acquisition de I'examen : une barre de défilement du temps comme ci-dessous :

==t s




En cliquant sur cet icone vous accédez a votre examen figé comme ci-dessous :

S e e e
T
Formir o | & FIe— [ T P m——— p—— -u-lq‘_{.j_ﬁm -:'--;-;-:.-|{l

5- FONCTIONS ACCESSIBLES dans I’écran d’un examen figé (en DIFFERE) :

—> Affichage - fond de I’'ECG : plusieurs fonds de couleur sont possible : bleu / jaune / rosé

- Nombre de pistes écran : 1/3/6/12 (1 colonne ou 2 colonnes des principales et des précordiales)
— Echelle de temps (vitesse) : a choisir entre 2,5/5/10/25/50/100 mm/s (par défaut sur 25 mm/s)
- Amplitude signal (sensibilité) : a choisir parmi 5/10/20/40/50 mm/mV (par défaut 10 mm/mV)
- Filtres utilisés pendant I'acquisition : juste visibles, ne peuvent plus étre changés aprés coup

- Données patient : remplir la fiche si 'examen a du étre fait en urgence ou la modifier

— Description : il vous est possible ici de saisir votre commentaire médical et de I'éditer sur un
rapport avec votre en-téte (personnalisable a souhait en page d’accueil)

- Rapport pour le médecin : pour éditer le rapport d’examen sur I'imprimante localement installée
—-> Rapport pour le patient : pour éditer aussi le rapport d’examen et le remettre au patient

- Envoi par e-mail : pour envoyer le rapport d’examen a un correspondant sans passer par son
logiciel de messagerie (type Outlook/etc) ou un webmail (type Yahoo/etc.)

- Export en PDF : pour exporter le rapport principal (selon réglages d’impression principale)

- Analyse : pour voir les résultats de calcul, mesure et analyse du module HES intégré (ne sera
possible que si le dongle HES de couleur bleue est connecté sur un de vos ports USB)

- Fléches de défilement : pour avancer/reculer dans I'examen (possible également au clavier)
- Base de données : pour revenir a I’écran des patients (sinon : « Examen = Fin »)

— Loupe : pour zoomer de fagon efficace sur un complexe P-QRS-T
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6- REGLAGES des fonctions d’exploitation d’un examen :

6.1- Commande « Impression = Configuration d’impression principale »

[ Conguration dimpression R SN

E=Rn]

PR 10 emmimy - Crientmon pe——g Prysage Y Podrst -
Echele dafamps  25mm o] \
Puates
7 ique e de pat 12 -
o Rutoraliue B3 par page & 2
¥ imprrmer un D2 lorg en bas du mppor 1 colorme
1 Manus!
|
i Inatre
| impremer o rappont o aralyse ¥ Imprmer o interpritation

| Imprimer les paramdtres d analyss également sur by tére page

Deébnter & Dibnt e |'enemen
& Voe acive

B Surune seue page
Soope Devartage de pages.

—

w — =

Il est possible de régler selon vos préférences le rapport tel que vous souhaitez I'éditer et tel que
vous voulez le conserver (différence avec le rapport que vous voulez remettre a votre patient)

6.2- Commande « Impression = Configuration d’impression secondaire »

8 ComPiguration impresnien secandans T S m— —— T — —

pESSEER=)

Configuraton mpression secondare - Rapport powr patent

F— W0 e Ay - Ovieniston —— | Payaage i@ Poerat
Echele dafamps  25mm o] ‘
Pites

o Auterestique dmbre de petes par page 12 -

| Manusl

I
dnatre
"] Imprrmer b rapport & arafyse

| ¥ Imprimer les paramitres d analyss également surls b page
Deétwter i Dt de I'exzmen

& Voe acive

B Surune seue page
Soope Devartage de pages.

| s

Comme indiqué déja plus haut, vous pouvez changer le type de rapport (certains préférent ne pas

fournir de rapports contenant une analyse automatique ni de calculs).
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6.3- Commande « Envoi par E-mail »

ug Envoi ernail
|
: A chourdion @wanaden fr Ermnvenper |
[ ECG - demande v
hhousnge [ p— Arender
poe de trouver oot su formad PDF be mpport dun
DM QU e viers de prabiquer s un de mes pabieris
01 pemibie prdsenter une snomahest | surses grand 1
e connaitne vobre ans de spécalste s le nget
‘ Mesrci e baan venlos revenic vers mal
| PE—
| Fechier gord | Examen SCF _Eﬁﬂ_ﬁf‘__l
| W Examen PDF
Violre compte e-mad
'! Vore emal or duranton @wanado fr i
Iderdfiart dr duranton@wanadoo fr
| Mat de posse = ¥ Mémonser mot de passe
‘ Servour SMTP wip wanadon i
i Port 25
1 Encodags S5L I,
L= — = — — — = —— —J

Avant d utiliser cette fonction, il faut effectuer quelques réglages en cliquant sur « Réglages » :
- Votre e-mail : renseignez I'adresse e-mail avec laquelle vous envoyez votre message
- Identifiant : répétez votre adresse e-mail ici

- Mot de passe : renseignez ici votre mot de passe de messagerie

- SMTP : serveur de messagerie sortant correspondant au FAI qui vous fournit votre ligne ADSL
ou Internet (ex : smtp.free.fr ou smtp.orange.fr ou smtp.sfr.fr ou smtp.wanadoo.fr, etc.)

- Port : par défaut laissez le 25 et le cas échéant cherchez-le dans votre logiciel de messagerie

A noter:
- N'oubliez pas de cocher « Mémoriser mot de passe » et cliquez sur « Réglages »

- Faites attention a bien cocher « PDF » et décochez « SCP » ou « HES » pour bien
envoyer un fichier que votre correspondant saura ouvrir et lire sur son poste
- SCP est un format de fichier que des logiciels de cardiologie compatibles peuvent lire

6.4- Commande « PDF »
(voir aussi dans le 1er écran du logiciel a « Réglages > PDF export » pour que |'export des

rapports d’examen au format PDF soit fait AUTOMATIQUEMENT sans cliquer sur aucun bouton !)

Cette fonction est tres utile dans différents cas :

- Sivous souhaitez ne pas imprimer de papier mais que vous voulez voir le rapport complet,
- Sivous voulez intégrer le rapport dans votre logiciel médical (la plupart permettent
I'insertion de document et le format PDF est le format de fichier le plus utilisé au monde
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8 Export PDF

I T Tl —e

Le fichier POF sera créé avec les réglages suivants: |
[¥] Imprimer le rapport ECG

@ Imprimer e quadrilage millimétré - couleur

() Imprimer le quaddliage milimétré - noir et blanc &) Points

| © Ne pas imprimer le quadrlage millmétré

[¥] Impame les résubats d'analyse et dintemeétation

=== nopwensl | | Aruer |

Plusieurs réglages sont ici possible (couleur/N&B/pas de quadrillage millimétré/millimétrage en
point ou en ligne) et vous pouvez choisir entre « Sauvegarder vers le bureau/emplacement » et

« Envoyer par e-mail » (pour ce dernier reportez-vous au paragraphe précédent).

Si vous cliquez sur « Sauvegarder vers le bureau/emplacement » voici la fenétre qui s’en suit :

r

w3 Export POF

Fichier

6026ABELARD20110912 pf

Le fichier d’export est AUTOMATIQUEMENT créé a partir de I'ID + du nom + de la date d’examen

(format US :AAAMMIJ) avec la possibilité de changer cela en saisissant vous-méme le nom désiré.

Il est aussi automatiquement envoyé vers votre bureau mais en cliquant sur « Parcourir » vous
pouvez changer le chemin, et créer un nouveau dossier (ex : PDF ECG) dans lequel vous

retrouverez facilement vos examens exportés.
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7- ANALYSE des résultats selon le standard HES (norme NE 60601-2-51)

Rappel : cette option n’est accessible que si vous connectez votre dongle de sécurité (bleu).
Si votre dongle n’est pas connecté ou pas/mal reconnu voici le message que vous pourrez avoir :

[ et

Veuillex insérer le dongle de sécurité au port USE

Sauf si vous aviez déja eu accés auparavant au module d’analyse pour ce test et que vous aviez
sauvegardé I'analyse (bouton « Sauvegarder »).

Lorsque vous accédez au module d’analyse HES, voici I’écran possible :

f 7 3 — S
& ] ]
o S S | S | o I B - =

= —il
T PSR
e s e o . 3 ]
Fuwdin  Waieur  Linbi Ve tortas  Ang ATTHME
= v e WA —_— |
; u ¥ 1 |
[ 5] ::- Gas e Bz AV e Segel vl O Mdea | Mnswels arayns | ||
R = e covetson
b L] - e L ek |
ot Bl m Pt drn . Fe———
(=4 W = Hhad darw oA ¥ - M
R P ]
¥ 57 [RTR" ! e
T R L vE \ 3 y M VG e = | | doemon ST des W
e EWARLLATION GRS T — it R
I .:mm‘::q; ORS ORS -RE PSR- OFS RS RS RS me Rs ons ol s,
b o] ®» W W 0 ¥ W o0 o oW oW oW ey B e e | §
RSO B TS G 0 S 0 0 48 o s as | ] om—— m—T |
i de F ] o2 B oM owom N Eouow wow ([l ”‘ |
pckcede R V] VIS 205 V00 G5 385 S@0 1B 10 1S i ovem fTTT |
b de %} X ®x D W 2 oo o2 MM O m o u (g = T |
ededeS b4 2 5A 3 s R I e R
N o6 60 008 000 MM 00 OD 000 006 Gb6 A0S 006 Destascs e .
T AL 4T I OB 19 0E 0N AT UE A% 4T
gl WA TROT] O DS M M T M7 % U M8 6RO M
St s ST |
5T aptute ] « H T G A R W 3 &7 8 .
it Je T [ M W 1m0 - ] 20 1 W M
webdedeT- B4] & B 0 00 0 4% 8 8 & 4@ [
rigal WWetBOT T ONE ST 2 TV W) M & W M M X0

| " i |
i 1

L =

Voici les éléments disponible dans cette fenétre et qui pourront étre édités dans une éventuelle

2"de page de rapport d’examen (si réglé te quel dans les réglages d’impression de rapports) :

- Parametres principaux : FC (en nb de pulsations/mn) , P, PR, QRS, QT, QTc (en ms)
- Vecteurs frontaux : P, QRS et T (angles indiqués en °)
- Tableau de mesures des 12 dérivations : toutes les mesures pour chacune des 12 dérivations

- Interprétation cardiographique : a partir des résultats mesurés et calculés, le protocole HES
fournit une interprétation textuelle (provenant d’un algorithme) et se déclinant sous 3 niveaux :

e Etude du rythme
e Conclusion
e Evaluation QRS-T

e Sommaire
- Description examen : reprend les commentaires personnels que vous avez pu saisir auparavant

dans la fonction (éditable sur un rapport séparé avec votre entéte)
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A noter:

- Nous vous rappelons instamment que ce module doit étre considéré comme une aide a
I'interprétation et qu’en aucun cas vous ne devez vous appuyer entierement et
définitivement sur les conclusions de ce module ; en fonction de nombreux critéres les
résultats d’analyse peuvent varier (positionnement des électrodes, type d’électrodes
utilisées, contexte dans lequel I'examen a été réalisé, etc.)

- |l est possible de désactiver l'interprétation textuelle de ce module en décochant
« Interprétation » (attention pour que cela n’apparaisse pas non plus sur le rapport
d’analyse en 2" page, il faut le décocher aussi dans les réglages d’impression)

8- BASE DE DONNEES

Pour ajouter des listes de stockage contenant patients et examens il faut savoir qu’il est possible
de positionner la base de données (appelée ici « liste de stockage ») en local (par défaut la liste se
trouve a la racine programme : Database), mais aussi en réseau sur un autre poste ou sur serveur.

Il est possible d’ajouter (et nommer) des listes de stockage supplémentaires et si vous partagez le
matériel et le logiciel a plusieurs, vous pourrez accéder aux examens de vos patients qu’aurait pris
en charge un confréres pendant votre absence ; |la fonction tres utile dans le logiciel est celle-ci :

Il faut étre dans le menu d’accueil ou sont listés les patients (si vous étes en page de visualisation
d’examens : cliquez sur « Base de données ». Sélectionnez la liste de stockage souhaitée,
sélectionnez un patient et sélectionnez I'examen que vous voulez faire passer d’'une liste de
stockage a une autre :

Cliquez sur le bouton « COPIE » pour ouvrir une fenétre listant I’'ensemble des listes de stockage :

— T—
w) Liste de stockage - =)
Choose destnation sione
ID  Mom Chemnin Dt
1 Docteur REMY ChMeMadical'MTracePC_v 1.3 ("DiataBass =
2 Doctewr GIRARD  C\M4Medical\MTracePC_v.1.2 5\DataBase
3 Doclewr VASSOU  ChMéMedicalMTracePC_v.1.2 B\DataBase
4 [Doctewr NITTEK DASAV BASE DONNEES\CARDID "
|
]
= o
k. J

Et choisissez alors la liste vers laquelle vous voulez copier le patient et son examen, alors également
visible dans votre liste a vous.

Quant a la SAUVEGARDE DE VOS LISTES, il faut I'effecteur en allant dans I’Explorateur Windows
(ou Ordinateur sous Windows Vista et Windows Seven) et copier les répertoires de vos listes étant
nommeés Database a I’endroit ou vous les avez positionnés depuis le logiciel.
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Arrangement des électrodes
Le matériel est équipé d'un cable patient 10 brins qui se relient ainsi aux électrodes :

Type de e . -
.. . Dérivation Connexion — Positionnement sur le corps
dérivation
Dérivations Rouge Poignet droit
d'Einthoven des Jaune Poignet gauche
membres bipolaires | Vert Cheville gauche
(4 électrodes) Noir Cheville droite (point de référence, masse)
Dérivations aVR A I'électrode poignet droit
renforcées aVvL A |'électrode poignet gauche
unipolaires de aVF A I'électrode cheville gauche

Goldberger
V1 Placée a droite du sternum dans le 4éme espace intercostal (IV)
V2 Placé a gauche du sternum dans le 4eme espace intercostal (IV)
V3 Placé directement entre V2 et V4

IZ’)erlva?tlons Placé a gauche du sternum dans le 5eme espace intercostal (V)

precor.dlales de Va4 dans la ligne médio-claviculaire
Wilson Placé a gauche du sternum dans le 5éme espace intercostal (V), a
V5 W . g -
I'horizontal de V4 dans la ligne antérieure axillaire
V6 Placé a gauche du sternum dans le 5éme espace intecostal (V), a
I'horizontal de V4 et V5 dans la ligne médio-axillaire

Le matériel suit en permanence I'état de la connexion de toutes les électrodes. Si jamais
une électrode n'est pas en contact correctement avec la peau ou pas située au bon
endroit, le diagramme de la dérivation concernée apparait en rouge. Pour faire un
enregistrement convenable, il est nécesssaire que les électrodes soient proprement
installées. C'est pourquoi il est préférable de commencer a connecter les précordiales.
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Nettoyage, stérilisation, maintenance

Attention ! — Avant tout nettoyage ou maintenance, veuillez éteindre le dispositif et
retirer les piles !

Ne pas utiliser de chiffons abrasifs, de diluants, d'alcool, de spray ou d'autres solvants
chimiques. Utilisez uniquement un chiffon doux et propre - sec ou légerement humidifié
avec de l'eau propre. Il est recommandé de nettoyer le dispositif au moins une fois par
mois. Si vous utilisez tres freguemment le matériel alors nettoyez-le en conséquence.

Conditions environnementales pour I'usage et le transport

Ce dispositif doit étre maintenu dans les conditions suivantes

Conditions d’utilisation

Température ambiante + 10 a + +40°C (+50 a +104°F)
Humidité relative 25 a 95% (non-condensée)
Pression athmosphérique 70 a 106 kPa
Conditions de transport et de stockage
Température ambiante -20a+60°C (-4°F a +140°F)
Humidité relative 25 a 95% (non-condensée)

Pression athmosphérique 70 a 106 kPa

Dans toutes ces conditions I'air ambiant doit étre sans pollution corrosive.

Ce dispositif est fait pieces électroniques et des piles. Ce qui veut dire gu’apres la vie
du matériel, ce dernier doit étre recyclé selon la législation en vigueur.

A la demande de I'utilisateur le fabricant pourra fournir un manuel technique en
anglais pour du personnel de maintenance qualifié, contenant toutes les informations
nécessaires pour maintenir correctement et réparer le matériel.
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Déclaration de conformité fabricant a la compatibilité électromagnétique

Electromagnetic emission tests

Tests Conformity Electromagnetic environment
CISPR 11 ECG PCEOLYS Electrocardiograph is the equipment in which
RF Disturbance there is intentionally generated or used conductively
Group 1 . .
coupled RF energy that is necessary for the internal
functioning of the equipment itself.
CISPR 11 Class B In household rooms the device can be the source of radio
RF Disturbance distortions. In such case please take appropriate actions.
IEC 61000-3-2
Harmonic Distortion n-a.
IEC 61000-3-3
Voltage Fluctuation n.a.
and Flicker
Electromagnetic immunity tests
Tests IEC 60601  Compatibility Electromagnetic Environment
Test level level
IEC 61000-4-2 6kV — Contact Discharge The floor should be wood, concrete, or
Electrostatic Mode glazed. If there’s an synthetic lining the
Discharge 8kV — Air Discharge Mode  relative humidity should be at least 30%
IEC 61000-4-4
Electrical Fast n.a.
Transients
IEC 61000-4-5
Surges n-a.
IEC 61000-4-11
Voltage Dips, Short
Interruptions and n-a.
Voltage Variations
IEC 61000-4-8 n.a.
Power Frequency
Magnetic Fields
IEC 61000-4-6 n.a. n.a.
Conducted
Disturbances
IEC 61000-4-3 3Vrms 3V/m
Radiated RF 80MHz to

Electromagnetic  2,5GHz

Fields
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Symboles d’usage

Familiarize with user’s manual

r'v‘r Date of made

Producer’s address

—I '"— CF type of application section —immune to defibrillation impulses

Appliance consists of electronic parts and battery cells. It should be
disposed/recycled along the valid legal regulations
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Declaration of Conformity
Déclaration de Conformité

Manufacturer: M4Medical Sp. z 0.0.
Fabricant : ul. St. Leszczynskiego 60
20-068 Lublin, Poland

We declare under our sole responsibility that
Nous déclarons sous notre entiére responsabilité que

the medical device: Recorder

le dispositif médical : Enregistreur

models: ECG PC EOLYS

modele ;

of class: lla, Rule X

de classe :

covered by the Technical Files rev. 1.02, dated 03.01.2014,

est couvert par les fichiers techniques rev

meets all provisions of the directive 93/42/EEC which apply to it.
remplit toutes les obligations de la Directive 93/42/EEC qui s'appliquent a lui.

Conformity assessment procedure:

Procédure d'accréditation de conformité:
Annex |l of 93/42/EEC directive (chapter 4 of
Annex |l is not applicable)
Annexe || de la directive 93/42/EEC (le chapitre 4
de I'Annexe |l est non applicable)

Batch numbers of products covered by this declaration can be found on the
documentation of releasing of goods for sale: Form QA270211, to be considered as a
part of this declaration.

Les numéros de lot des produits couverts par cette déclaration peuvent étre trouvés
dans la documentation de sortie des biens & vendre : Formulaire QA270211, pouvant
etre considere comme partie de cette déclaration.

Motified Body:
TUV Rheinland LGA Products GmbH

Tillystralie 2
90431 Niirnberg 0197

Lublin 01.08.2015; Company's Represent

Note : the device ECG PC EQOLYS is exclusively manufactured for
EQLYS 5AS, located 8 rue de la Grange 69009 LYON (France)

A noter ! le dispositif ECG PC EOLYS est fabrigué exclusivement pour la société
EQOLYS SAS, située au : 8 rue de la Grange 69009 LYON (France).
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