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Glossaire / Terminologie

Terme Signification
Drive train | Egalement appelé S1 ; stimulus de 6-8 stimulations réguliéres avant
I'application d’un stimulus supplémentaire.
ECG | Electrocardiogramme
EP | Electrophysiologie
IECG | Electrocardiogramme intracardiaque (Intra-cardiac Electrocardiogram)
LCD | Affichage a cristaux liquides (Liquid Crystal Display)
LED | Diode électroluminescente (Light Emitting Diode)
P/QRS | Onde P ou QRS ; identifie également toute onde de I'ECG.
PC | Ordinateur personnel (Personal Computer)
RA | Atrium Droit (Right Atrium)
RV | Ventricule Droit (Right Ventricle)
RF | Radiofréquence, par exemple ablation par RF
RR | Intervalle RR sur 'ECG ou intervalle entre deux pics sur I'ECG.
S1 | Intervalle basique de simulation de base
SGU | Boitier générateur de stimulation de Micropace (Stimulus Generator Unit)
SNRT | Temps de récupération du noeud sinusal (Sinus Node Recovery Times)
StimLink™ | Cable de communication pour la connexion au systeme d’enregistrement EP
Sx | Le nom et l'intervalle de couplage d’un ou plusieurs stimuli supplémentaires
ajoutés apres le drive train, appelés S2, S3...S7.
ppm | Impulsions par minute
bpm | Battements par minute
GUI | Interface graphique
/min | Evénements par minute
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MANUEL D’'INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATEUR

1 INTRODUCTION ET PRINCIPALES INSTRUCTIONS

1.1 Description du dispositif

1.1.1 Description du systeme

Le ORLab™ est un stimulateur cardiaque programmable équipé d’un écran d’électrocardiogramme
adapté a un usage diagnostique pendant les procédures d'ablation chirurgicale et RF dans le cadre du
traitement des arythmies en salle d'opération et dans les laboratoires d’électrophysiologie hospitaliers.

Aucune piece du ORLab ou ses accessoires ne doit étre en contact avec le patient ; les stimulations
sont délivrées, et le signal ECG est enregistré, via des produits tiers, qui peuvent inclure des cathéters
transveineux a électrode endocardique ou des tubes de mappage et d’ablation épicardiques.

L'appareil ORLab™ fait partie de la gamme de produits Micropace EPS320 (modéles EPS320B,
StimLab™ et ORLab™), qui se basent tous sur le générateur de stimulus (SGU) EPS320. Le SGU
EPS320 est un stimulateur cardiaque avec microprocesseur a deux dérivations, a alimentation
électrique ou par batterie. Il est contrdlé manuellement via la facade avant. A raison d’une utilisation
normale, il peut étre contrdlé par un ordinateur séparé au moyen de différentes interfaces utilisateur et
accessoires informatiques, selon le modele. Le modéle ORLab™ utilise une interface graphique
(GUI) tactile unique pour contréler, afficher et enregistrer les résultats de la stimulation diagnostique
grace a l'option d’impression des signaux ECG sélectionnés avec une imprimante laser.

L’interface informatique ORLab™ est optimisée pour le sous-ensemble de procédures
électrophysiologiques pratiquées dans les salles d’opération cardiothoracique, qui requiérent une
fonctionnalité d’affichage ECG plus importante mais des protocoles de stimulation plus simples que
les procédures généralement pratiquées dans les laboratoires d’EP. Trois canaux ECG s’affichent, un
canal ECG de surface dérivé d’'un moniteur ECG tiers et deux canaux intracardiaques dérivés des
deux canaux de stimulation du SGU EPS320 de ORLab. Les données d’ECG sont en permanence
enregistrées dans une mémoire tampon circulaire de 80 et peuvent étre capturées pour examen,
mesure et impression vers une imprimante laser externe accompagnées des observations de
I'utilisateur.

Les deux principaux protocoles de stimulation de ORLab incluent le protocole Stimulation-Détection,
adapté a la stimulation physiologique dans un intervalle de 30 a 350 ppm, ainsi qu'une détermination
du seuil de stimulation. Le deuxiéme protocole, la stimulation par salve, permet une stimulation
surmultipliée des arythmies et une induction de la stimulation a raison de fréquences de stimulation
allant de 100 a 1 800 ppm. Les protocoles de stimulation avec stimuli supplémentaires, la stimulation
incrémentale ou décrémentale et la stimulation répétitive sont également disponible a partir du menu
général.

1.1.2 Utilisation Prévue

Le stimulateur EPS320 est congu pour la stimulation électrique diagnostique du cceur afin de
déclencher et d'arréter des tachyarythmies, et de pratiquer des mesures réfractaires et des mesures
de conduction électrique.

1.1.3 Mode d’emploi

Le systeme de stimulation ORLab™ est un générateur de stimulations électriques pour la stimulation
cardiaque de diagnostic au cours d’'un examen électro-physiologique du coeur humain.

1.1.4 Contre-indications

N'utilisez pas le systeme ORLab™ pour maintenir en vie les patients atteints de bradycardie ; utilisez
plutdt un stimulateur cardiaque externe temporaire.
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1.1.5 Equipement Compatible

La principale fonction du stimulateur cardiaque ORLab™ est la génération d’impulsions de stimulation
principalement rectangulaires par le biais d'un courant continu avec des amplitudes de 0,1 a 25 mA,
des temps de 0,5 a 10 ms et une tension maximale de +/-27 V. L'équipement de commutation tiers
présentant les caractéristiques spéciales suivantes doit étre utilisé pour envoyer les impulsions de
stimulus aux électrodes intracardiaques sans déformation significative :

O Résistance en série : < 100 ohms a une intensité pouvant aller jusqu'a +/- 25 mA

O Résistance en paralléle : > 100 000 ohms a une tension pouvant aller jusqu'a +/- 27 V
Q Largeur de la bande de fréquence : courant continu a 300 hertz
a

Sources d'énergie de l'interférence RF : < 350 Vpp pour une fréquence comprise entre
400 kilohertz et 600 kilohertz, ou 150 W pour une charge de 300 ohms

Une résistance série supérieure réduit I'amplitude maximale du courant d'impulsion ; une résistance
en parallele inférieure réduit le courant fourni a tous les niveaux ; une largeur de bande de fréquence
réduite peut modifier I'efficacité de la stimulation a n'importe quel niveau d’'intensité du courant et
I'exposition a une énergie RF plus élevée peut activer les éléments de sécurité contre les surtensions,
diminuant ainsi la livraison d'énergie RF et entrainant une surchauffe dans le boitier de connexion de
stimulus de 'ORLab™.

En réponse a ces exigences, 'ORLab™ doit étre utilisé avec les équipements suivants. L'utilisateur
doit contacter Micropace Pty Ltd pour obtenir des informations sur la compatibilité avant 'utilisation
avec d'autres équipements:

Générateurs d’ablation par RF et cathéters d'ablati  on munis d’'une électrode

Le ORLab™ est testé pour étre utilisé avec la gamme Atricure de produits d'ablation par RF
peropératoires dont le systemte Isolator ®, se composant des produits suivants :

Systeme Isolator® Code du produit
Stylet Isolator®, 19 cm MAX1 / MAX3
Accessoire de transfert de source ASB1/ASB3
AtriCure®

Unité de détection et d’ablation ASU2 / ASU3
AtriCure®

Le boitier générateur de stimulation EPS320 d’ORLab est compatible avec un grand nombre de
générateurs RF et de cathéters d'ablation disponibles a la vente. Contactz Micropace Pty Ltd pour
plus d'informations. (Se reporter également a la section « Mises en garde et précautions d'utilisation »
ci-dessous.)

Equipements d’enregistrement EP

Les systémes d’enregistrement EP automatisés fabriqués par Bard Electrophysiology (LabSystem™
Duo™ et LS Pro™) et GE/Prucka (CardioLab 4000, 7000) ont été testés pour une utilisation en
association avec le boitier générateur de stimulation EPS320 et sont compatibles avec ORLab™.

Cathéters a électrodes pour diagnostic

Le boitier générateur de stimulation EPS320 d’'ORLab est compatible avec la plupart des cathéters a
électrodes pour diagnostic électrophysiologique disponibles Iégalement commercialisés, y compris
ceux fabriqués par Cordis Biosense Webster, Daig, CR Bard, Medtronic et EPT.

Moniteur ECG externe

ORLab a besoin de recevoir un signal ECG de surface amplifié a partir d'une source externe et est
compatible avec la sortie ECG des moniteurs patients tiers comme celui de la série IntelliView de
Phillips et d’autres moniteurs comportant :

Q une prise téléphonique 6,5 mm avec signal ECG sur pivot
Q Une amplitude de signal de £1V créte a créte avec une impedance de la source < 3kOhms
Q Amplification 20 a 1000
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1.2 Importante mise en garde pour la sécurité des p  atients

Dans ce document, un Avertissement indique un danger potentiel ou une pratique non sécurisée qui,
s'il ou elle n'est pas évité(e), pourrait entrainer la mort ou gravement blesser le patient, alors qu'une
Mise en garde indique un danger potentiel ou une pratique non sécurisée qui, s'il ou elle n’est pas
évité(e), pourrait [égérement blesser le patient ou endommager le produit/bien.

1.2.1 Avertissement Général

Avertissement : Le stimulateur ne doit étre utilisé que sous la surveillance d’'un cardiologue ou
d'un chirurgien.

Q Les stimulateurs cardiaques pour diagnostic sont utilisés dans les procédures médicales, au
cours desquelles des arythmies cardiaques, volontaires ou non, peuvent intervenir. Pour
éviter d’entrainer la mort ou des blessures sur le patient suite a I'arythmie, le stimulateur ne
doit étre utilisé sur un patient que sous la surveillance directe d'un médecin spécialiste en
électrophysiologie ou d’un chirurgien et sachant utiliser ce stimulateur, et dans une structure
hospitaliere appropriée.

O Le médecin chargé ou d’un chirurgien de la surveillance doit vérifier tous les parametres du
stimulateur avant de commencer la stimulation, en portant une attention particuliére a tous les
parametres d'intervalle de stimulation S1, calculés automatiquement.

Avertissement : L'installation et utilisation doive nt étre effectuées par du personnel qualifié.

Q Pour éviter I'électrocution ou la diminution des performances du stimulateur suite a une
installation incorrecte, seul le personnel qualifi€é, comme les représentants de Micropace Pty
Ltd, son distributeur autorisé ou les techniciens biomédicaux nommés par I'hdpital, peuvent
effectuer l'installation du stimulateur ORLab™ et le raccordement aux autres équipements.

O Pour réduire les erreurs de I'opérateur, I'installation, la configuration et la formation du client
doivent étre realises de fagon a ce que l'utilisation du stimulateur par I'utilisateur soit optimale.

Avertissement : Ce stimulateur n’est pas un support artificiel pour le maintien en vie des
patients — 'utilisateur doit s’assurer qu'il dispo se d'un stimulateur cardiaque externe
temporaire.

O Afin d’éviter de blesser le patient a la suite d’une bradycardie, I'utilisateur doit avoir a
disposition un stimulateur cardiaque externe temporaire de secours. Le stimulateur cardiaque
ORLab™ est un instrument de diagnostic destiné a tester par des moyens
électrophysiologiques de provocation, le cceur humain. Le stimulateur n’a été, ni concu ni
fabriqué, pour servir de support artificiel pour maintenir en vie les patients et il ne peut remplir
cette fonction. Deux niveaux de stimulation de secours sont fournis pour la bradycardie dans
le cas d'une panne du stimulateur et doivent étre utilisés en cas de bradycardie qui ne
menace pas la vie du patient ; Dans le cas d’une bradycardie qui menace la vie du patient, la
stimulation doit étre immédiatement assurée a l'aide d'un stimulateur cardiaque externe
temporaire.

O Un stimulateur cardiaque externe temporaire de secours doit étre disponible a tout moment
pour les cas de bradycardie ou la vie du patient risque d’'étre mise en danger. De préférence,
il doit étre connecté directement a un cathéter électrique intracardiaque situé dans un
ventricule, en évitant tout appareil de commutation dans le cas d’'une panne ou du mauvais
paramétrage de cet appareil de commutation.
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Avertissement : Le branchement du stimulateur ne pe ut étre effectué que sur un secteur
correctement isolé.

Q Pour éviter I'électrocution, toutes les pieces du stimulateur systéme, y compris l'ordinateur,
I'écran, imprimante laser et le boitier générateur de stimulation, doivent étre branchées sur le
transformateur d’isolement pour une meilleure isolation. En aucun cas, elles ne doivent étre
branchées directement sur une prise électrique.

Q Pour éviter I'électrocution et la surcharge du transformateur, ne branchez pas d’autre
équipement au transformateur d’isolement pour une meilleure isolation fourni.

Q Pour éviter I'électrocution due au cable d'alimentation par le réseau contournant le
transformateur d'isolement a I'avenir, assurez-vous qu'il est bien engagé dans les prises du
transformateur d’isolement avec le support de rétention du cable du transformateur vissé qui
est fourni et que les boitiers d'alimentation situés a cété du transformateur sont sirs et que
leur acces est empéché a I'aide d’'un couvercle vissé fourni avec le chariot.

Avertissement : Connectez le systéme de stimulation uniqguement a des équipements
électriqgues commercialisés en toute légalité etiso  lés.

Q Pour éviter I'électrocution, le systéme de stimulation doit étre connecté a un autre équipement
a condition que l'autre équipement soit également isolé du secteur. Il doit étre conforme aux
réglementations sur la sécurité électrique de la norme UL/IEC60601-1 ou IEC60601-1-1 ou
équivalente comme applicable. Il doit également étre commercialisé Iégalement dans le pays
et porter le marquage CE pour une installation dans les pays de I'Union Européenne.

O Assurez-vous que le courant a la terre total de 'ORLab™ et de I'équipement interconnecté
sous des conditions normales ne dépasse pas 500uA (300pA aux Etats-Unis).

Avertissement : Utilisez le stimulateur uniquement dans des espaces bien aérés et a distance
de gaz inflammables.

O Pour éviter le risque d’explosion, le stimulateur ne doit étre utilisé que dans une zone
correctement ventilée en raison des gaz qui peuvent étre émis au moment du rechargement
automatique de la batterie de secours, et ne doit pas étre utilisé dans une piéce contenant des
produits d'anesthésie inflammables.

1.2.2 Avertissements spécifiques au stimulateur ORL  ab™

Avertissement : L'ORLab™ n’est pas un moniteur ECG ni un cardio-fréquencemeétre et il n'a
pas d’alarme. Surveillez toujours les signes vitaux du patient avec un autre équipement prévu
pour ce type de surveillance.

O L'ORLab™ est un outil de diagnostic clinique avec uniquement un accés indirect et par
intermittence aux électrocardiogrammes du patient. Ce n’est pas ni un moniteur ECG ni un
cardio-fréquencemétre de surveillance des signes vitaux du patient ni un appareil de
réanimation.

Q Lorsque vous utilisez 'ORLab™, ne vous fiez pas a la “Fréquence (/min)” affichée pour
représenter la fréquence cardiaque du patient car il peut étre programmé pour compter des
événements différents des ondes QRS. Surveillez toujours 'ECG et la fréquence cardiaque du
patient a l'aide d'un moniteur ECG / de signes vitaux approuvé distinct.
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MANUEL D’'INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATEUR

Avertissement : L'ORLab™ peut produire des effets i nattendus. Surveillez toujours les signes
vitaux du patient avec un autre équipement prévu po  ur ce type de surveillance.

Q Il est possible que le stimulateur ORLab™ n’arrive pas a stimuler ou stimule involontairement
le patient suite a une erreur logicielle, matérielle ou humaine. Pour éviter les blessures sur le
patient suite a une arythmie, surveillez constamment le bon fonctionnement du stimulateur et
les signes vitaux du patient pendant que le stimulateur est connecté au patient.

Q En cas de réapparition d’arythmies inexpliquées et mettant la vie du patient en danger malgré
la cardioversion/défibrillation pendant I'utilisation du stimulateur, débranchez le stimulateur du
patient en déconnectant la prise de sortie stimulation verte située sur le panneau au cas ou
elle présenterait un dysfonctionnement caché entrainant des micro-électrocutions récurrentes
ou des stimulations par courant direct récurrentes.

Avertissement : Pour les patients équipés de stimul ateur cardiaque permanents ou
temporaires, l'affichage de 'lECG ORLab™ ECG etla  mesure de la fréquence peuvent étre
incorrects dans la présence de pics de stimulation.

O L'ORLab™ ne dispose pas de détection ni de suppression des pics du stimulateur. Les pics
du stimulateur cardiaque peuvent s'afficher ou non et peuvent étre pris en compte ou non
dans la mesure de la fréquence.

Avertissement : La stimulation par salve peut se dé  grader en fibrillation ventriculaire.

Q Pour éviter le déclenchement par inadvertance d’une fibrillation ventriculaire, lorsque vous
appliquez la stimulation par salve, assurez-vous que I'électrode de stimulation n’est pas en
contact avec le myocarde ventriculaire. En particulier, lorsque les parties inférieures de la
stimulation des orifices de I'oreillette gauche ou droite, vérifiez qu'il n'y a pas de deuxieme
électrocardiogramme ventriculaire dans les enregistrements atriaux avant la stimulation.

1.2.3 Avertissements relatifs a I'utilisation du st imulateur ORLab™ avec un
équipement d’ablation par RF

Avertissement : Utilisez le stimulateur uniquement avec une connexion de stimuli filtrés par
RF. (Articles Micropace : MP3014).

a N'utilisez que le boitier de connexion pour la stimulation (MP3014) pour connecter la sortie
des stimuli du stimulateur aux circuits du patient. Le composant contient des filtres de
suppression RF pour empécher les importantes énergies RF provenant de I'équipement
d’ablation par RF non équipé de filtres RF d’atteindre les circuits de sortie du stimulateur.
L'utilisation d’autres connecteurs, y compris les connecteurs personnalisés, peut entrainer le
contournement du filtrage RF, I'apparition d'alarmes et d’interruptions répétées du stimulateur
et induire des arythmies involontaires menacant la vie du patient au cours de la libération de
I'énergie d'ablation par RF.

Q Le composant MP3014 est protégé contre les surtensions a l'aide d’interrupteurs de gaz pour
différentes tensions > 350 VAC. L’exposition de ces composants a des énergies d'ablation par
RF non filtrées et dépassant cette limite (par exemple, en effectuant une connexion directe sur
les énergies d’ablation par RF non filtrées > 150 W ou par ablation par charges > 300 Ohm)
peut entrainer une réduction de I'énergie RF disponible pour I'ablation, une surchauffe ainsi
qu'un danger d'incendie sur le composant MP3014.

Avertissement : N'effectuez pas la stimulation alI’  aide d’électrodes d’ablation au cours de la
libération d’énergie pour I'ablation par RF.

Q Pour éviter I'apparition éventuelle d’'une arythmie involontaire, ne stimulez pas le myocarde
via I'électrode d’ablation lors de I'application de I'énergie RF. L’efficacité et I'éventualité
d’effets indésirables entrainés par la stimulation du myocarde chauffé au cours d'une ablation
n'‘ont pas été établies.
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1.3

Précautions a prendre durant la manipulation du stimulateur

Mise en garde : Installation, transport et entrepét

a

Pour assurer le fonctionnement fiable du stimulateur, le stimulateur doit étre placé dans un
endroit correctement ventilé et qui ne soit pas directement exposé au soleil. 1l doit étre placé
a l'abri de la poussiere, des risques d'éclaboussures, et loin d’'une source de chaleur ou
d’humidité excessive.

Pour assurer la bonne lecture des messages d’erreur affichés au cours de I'utilisation,
installez le dispositif de facon a ce que le panneau avant du boitier générateur de stimulation
soit clairement dans le champ de vision de I'opérateur car cet écran permet l'affichage de
messages importants en cas d’anomalie de fonctionnement lorsque I'appareil est en service.

Afin de ne pas endommager le stimulateur, veillez & éviter, durant le transport et la
manipulation du dispositif, I'exposition a des gaz chimiques, a des vibrations excessives, a
des températures supérieures a 60 degrés Celsius ou encore, a des niveaux de pression
atmosphérique équivalentes ou supérieures a 10 000m d’altitude.

Pour assurer que la batterie de secours est entierement chargée, entre chaque utilisation,
veillez a ce que le dispositif soit entreposé avec le boitier générateur de stimulation toujours
branché sur secteur, en mode ‘Standby’; c’est a dire avec la touche de mise en route située
sur le panneau arriére en position ‘ON’, et la touche ‘Standby’ engagée (I'indicateur lumineux
vert de branchement sur secteur doit clignoter), afin de permettre que la batterie de secours
demeure toujours pleinement chargée. L'ordinateur doit étre éteint.

Mise en garde : Précautions a prendre avant l'utili  sation.

a

a

a

Assurez-vous que tous les cables sont correctement installés et bien engagés dans leur
support.

Assurez-vous que le secteur d’alimentation courant est isolé et que tout appareillage se
raccordant a ce dispositif est aussi correctement isolé et ne présente aucun danger
d’électrocution.

Si le stimulateur n’a pas utilisé ou s'il risque d'étre resté débranché du secteur pendant une
période supérieure a un mois, veillez a recharger la pile de secours en laissant I'appareil
branché sur secteur en mode ‘Standby’ pendant une nuit au moins puis vérifiez que la
fonction de stimulation fixe d’urgence fonctionne correctement.

Si le stimulateur, ou un des composants du dispositif semblent avoir été endommagés d’une
facon ou d’'une autre, le dispositif ne doit pas étre utilisé. De méme, si I'ordinateur ne semble
pas fonctionner normalement ou si un message signalant une anomalie de fonctionnement
s'affiche, soit sur I'écran de I'ordinateur soit sur le panneau avant du boitier de stimulation, le
dispositif ne doit pas étre utilisé. En cas de doute; contactez le distributeur ou Micropace
directement.

Assurez-vous que 'opérateur a recu une formation suffisante, en particulier en ce qui
concerne la procédure a suivre pour changer le mode d'opération et passer en mode de
stimulation de secours en fonction manuelle (Backup Manual pacing) et en mode de
stimulation fixe d’urgence (Emergency Fixed Rate Pacing).

Pour éviter le dysfonctionnement du logiciel de 'TORLab™, n’installez pas d’autre logiciel.

Mise en garde : Précautions a prendre durant I'util  isation.

a
a

L'EPS320-ORLab™ dans son intégralité peut étre utilisé dans I'environnement du patient.

Veillez & surveiller de fagon continue le stimulateur comme le patient, afin de pouvoir détecter
la moindre anomalie de fonctionnement et d’y remédier promptement et, si nécessaire,
déconnecter le patient de I'appareil (en débranchant la prise de sortie stimulation verte située
sur le panneau avant de I'appareil).
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O Si, sans raison apparente, le stimulateur passe de fagon répétée en mode de stimulation de
secours, et si des messages indiquant une erreur de fonctionnement apparaissent sur le
panneau avant de I'appareil, le dispositif ne doit pas étre utilisé. Contactez votre distributeur
Micropace.

Q Pour assurer la bonne capture des stimuli, paramétrez le courant de stimulation en fonction du
seuil de capture dés que vous changez de site de stimulation ou de cathéter. Un seuil en deux
temps est généralement utilisé.

Q L'utilisation de courants de stimulation extrémes peut entrainer la fibrillation et produire des
résultats incorrects pour les études de stimulation ventriculaire.

O Pour réduire les chances d'entrainer accidentellement une fibrillation ventriculaire, assurez-
vous que la détection de 'ECG est fiable et utilisez la fonction QRS_SYNC. AVEC pour éviter
de stimuler lors de la période diastolique vulnérable, si nécessaire.

O Les transitions du moniteur d’isolement du secteur peuvent ressembler a de vraies ondes
cardiaques et rendent donc incorrectes les mesures de fréquence. Ces transitions peuvent
étre minimisées en raccordant correctement 'TORLab™ & la terre et en suivant les instructions
suivantes du raccordement de 'ORLab™ & d’autres équipements.

QO L'ORLab™ indigque un état inopérant de I'une des deux fagons suivantes :

(i) Message d’erreur ou “gel” ou perte de I'affichage sur I'écran de I'ordinateur suivi 7
secondes plus tard du boftier générateur de stimulation qui se met en mode manuel de
secours, affichant ‘600’ et ‘5.0’ sur I'écran de devant. Vous pouvez maintenant faire
fonctionner le boitier générateur de stimulation a I'aide des boutons situés sur le
panneau de devant pour stimuler d’'urgence le patient si nécessaire. Vous pouvez
aussi éteindre et rallumer I'ordinateur.

(i) Message d’erreur sur le devant du boitier générateur de stimulation, auquel cas, si
vous devez faire une stimulation d’'urgence, vous pouvez déplacer la prise de la sortie
Stimulation verte vers la sortie de fréquence fixe d’urgence qui stimulera uniqguement
Chan 2 (ventricule). L'ORLab™ n’est pas un appareil de réanimation. Branchez le
patient a un boitier de stimulateur cardiaque dés que possible. L'ORLab™ devra étre
révisé avant sa réutilisation.

Mise en garde: Précautions a prendre entre chaque  utilisation

O Le stimulateur ORLab™ doit étre branché sur une source de courant externe, avec la touche
de mise en route située sur le panneau arrieére en position ‘ON’, et la touche ‘Standby’
engageée lorsque le dispositif n'est pas utilisé, pour permettre a la batterie d’étre toujours
pleinement chargée.

Q Le stimulateur doit étre entretenu en suivant les indications données dans la section
‘Entretien’ de ce manuel.
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2 CLASSIFICATION, CERTIFICATION ET
ALIMENTATION EN COURANT DU DISPOSITIF

Conformité au marquage CE

L'ensemble du dispositif de stimulation ORLab™ conforme aux normes des directives EEC suivantes:
O 89/336/EEC & 92/31/EEC (Directive EMC)
Q 73/23/EEC (Directive Basse Tension)
Q 93/42/EEC (Directive appareillage médical MDD)
O 93/68/EEC (Directive Conseil)

C€

2797

Organisation de délivrance naotifiée - BSI.

Des tests de conformité ont été effectués et coordo  nnés par les organisations
suivantes, accréditées a cet effet:

Q EMC Technologies, Castle Hill, Australia

O TCA - Testing and Certification Australia, Chatswood, Australia

Classification du stimulateur cardiaque ORLab™

Q TGA, Classification Regle 4.3
Classe lIb

O Directives appareillage médical (MDD) (93/42/EEC & 93/68/EEC), Classification regle 10:
Classe IIb appareillage médical

O IEC60601-1 classification appareillage électrique (EDM):

Classe Il (alimentation sur secteur isolée a I'aide d'un transformateur d’isolement externe
approuvé), non protégé contre les infiltrations d’eau, a I'épreuve des défibrillateurs de type CF.

Q Niveau d’intérét pour les dispositifs médicaux, établi par la FDA
Niveau Il

Q Classification des dispositifs médicaux pour le Canada, Regle 10(2)
Classe lll

Alimentation en courant du stimulateur cardiague OR Lab™:
QO 220-240VAC 50-60Hz, 4,1A max (pendant I'impression), 1,5A (hors impression)
QO 110-240VAC 5060Hz, 8,6A max (pendant I'impression), 2,2A (hors impression)
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Le produit est conforme aux normes techniques suiva ntes:

O ISO 13485:2003 systemes de gestion de la qualité - Dispositifs médicaux - Exigences

systéeme pour un objectif réglementaire.

IEC60601-1 : Equipement médical — Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité.

O |IEC60601-1-2 : Equipement médical — Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité.
Normes collatérales : Compatibilité électromagnétique — Exigences et tests.

0 ANSI/AAMI EC13:2002 : moniteurs cardiaques, cardio-fréquencemetres et alarmes (clauses
applicables uniquement).

QO ANSI/AAMI/IEC 62304:2006 : logiciels pour équipement médical — processus du cycle de vie
du logiciel.

O
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3 DROITS DE PATENTE, GARANTIE ET LIMITES DE
RESPONSABILITE

Droits patentés et Marques

Droits de Patente Copyright © 1994-2012 de Micropace Pty Ltd.
41/159 Arthur Street, Homebush West, NSW 2140 Australia
Tous droits réservés, Imprimé en Australie

Datalight et ROM-DOS sont des marques déposées de Datalight, Inc. Copyright 1989-2012
Datalight, Inc. Touts droits réservés.

Le dispositif de stimulation cardiaqgue ORLab™ est protégé selon les dispositions Iégales qui
s’appliquent au copyright et droits de patente. L'achat et I'utilisation de ce dispositif sont soumis au
respect des accords suivants:

Droits de licence

Vous pouvez:
0] utiliser a tout moment ce programme sur un ordinateur, mais sur un seul ordinateur a la fois;

(i)  faire une copie (de secours uniquement).( )

Vous ne devez pas:
0] distribuer des copies de ce programme ou de cette documentation a d’autres personnes;

(i)  offrir ce programme en location a d’autres, ni accorder a d’autres de droits de licence ou
d’exploitations sur ce programme sans le consentement préalable de Micropace Pty Ltd.

Le droit de licence qui vous est accordé pour l'utilisation de ce programme peut étre automatiquement
révoqué si vous ne respectez pas les termes de cet accord.

Limites de garantie

Micropace garantit que, pendant une période d'un an a partir de la date d'installation du produit, le
matériel informatique, a condition d'étre utilisé dans des conditions normales, ne présentera aucun défaut
matériel ou de main d’'ceuvre.

Le logiciel, lorsqu’il est utilisé conformément a cet accord, fonctionnera selon ses caractéristiques
applicables publiées par Micropace, ne présentera pas de défauts matériels et sera adapté a I'utilisation
prévue par Micropace.

Micropace n'aura aucune obligation de dépanner, ou remplacer, les produits endommagés suite a une
usure normale, ou qui résultent (i) d’'une catastrophe, d’une défaillance ou d'une négligence d'une entité
autre que Micropace, (ii) d’'une réparation incorrecte ou non autorisée, ou (iii) de causes externes au
produit, y compris, mais non limité aux, surtensions, conditions météorologiques extrémes non incluses
ou mauvaises manipulations, tel que le versement de liquides sur les produits. Toutes les réclamations
pour les services de garantie doivent étre envoyées a votre distributeur Micropace agréé

Excepté les garanties limitées expresse ci-dessus, et conformément a la loi, Micropace ne donne, et vous
ne recevez, aucune garantie, expresse, implicite, légale, ou présentées dans les documents de
communication ; et Micropace dément spécifiquement les autres garanties y compris la garantie implicite
de la valeur marchande ou de la conformité a un objectif particulier. Micropace ne garantit ni les matériels
tiers, ni le bon fonctionnement de ces produits sans défaillances logicielle ou matérielle mineures.

Le stimulateur doit étre utilisé uniguement par du personnel formé et expérimenté, dans les batiments
appropriés et avec du matériel de sécurité approprié comme décrit dans la section ‘Importantes mises
en garde pour la sécurité des patients’ ci-dessus. Micropace n'accepte aucune responsabilité
d'aucune conséquence provenant de l'utilisation du stimulateur en dehors de ces restrictions.
L'utilisateur doit vérifier que chaque fonction du stimulateur s’exécute comme requis par |'utilisateur
avant d'utiliser le stimulateur sur des patients.
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4 EXPLICATION DES SYMBOLES

Explication des symboles.

sur différents composants du dispositif avec leur explication.

Vous trouverez ci-dessous I'explication des symboles qui apparaissent

Symbole Nom Signification Emplacement
Sur du boitier
générateur de

. stimulation, MP3008 et
Suivez les -
. . . . . T sur le bottier
instructions Suivez les instructions d'utilisation ltiol d
d'utilisation multiplexeur de
stimulus optionnel,
MP3086
Lire les o
@ instructions Lire les instructions d'utilisation Sruor dlljei?quette du
d'utilisation P :
===71 Contents i
}Z{}I‘ 1 Sur I'étiquette
Contenu Contenu d’expédition.

Composant de

Il s’agit d’'un composant d'un systéme.

Sur I'étiquette du
produit

Date de
fabrication

Date de fabrication: YYYY-MM

Sur I'étiquette du
produit dispositif
médical

Fabriqué par

Fabriqué par

Affichée sur I'étiquette
du produit de I'appareil
médical

NN 3ESE()

Sur I'étiquette

I'alimentation électrique fournie par
Micropace, qui doit étre raccordée

(entrée alimentation)
sur le panneau arriére

Pays de Pays de fabrication (c'est-a-dire AU pour | 7, N
Do , . . . d'expédition a
fabrication I'Australie ou US pour les Etats-Unis o .
I'extérieur du colis
Danger d’explosion. Ne pas utiliser en
présence de gaz inflammables tels que | A c6té du bouton
des mélanges destinés a I'anesthésie. POWER ON/OFF
Attention Ne pas exposer a des liquides. (marche/arrg'g) sur le
panneau arriere du
Ne contient pas de piéces pouvant étre boitier générateur de
réparées par I'utilisateur. Nécessite stimulation
I'entretien par un personnel qualifié.
Afin d’éviter une électrocution du A coté de
ff Attention patient, raccordez uniquement a POWER INPUT

FRENCH
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uniguement a la prise secteur isolée du
transformateur.

du boitier générateur
de stimulation

A coté de
AUXILIARY PORT
(port auxiliaire) sur le

patients’ et ‘Précautions a prendre
durant la manipulation du stimulateur’ en
premiére partie de ce document.

A Attention Raccordez uniqguement aux piéces re
fournies par Micropace. panneau arriere du
boitier générateur de
stimulation
Sortie de stimulation cardiaque. :
: : R 1. Support de sortie
Lire les sections intitulées ‘Importante . )
. mise en garde pour la sécurité des stimulation. .
Attention 2. Support de sortie de

stimulation fixe
d’'urgence.

19

Défibrillateur de
type CF
(CF Defibrillator)

Equipement a I'épreuve des
défibrillateurs de type CF.

Avant du boftier
générateur de
stimulation:

1. Support de sortie de
stimulation.

2. Support de sortie de
stimulation fixe
d’'urgence.

Sortie Patient

Sorties de relance se connecter a la
boite du patient ou SM Box ici

Comme ci-dessus

Marquage CE &
identification par
I'organisme de
notification

Cet appareillage est conforme aux
normes de sécurité requises par I'Union
Européenne (EMC et MD pour
I'appareillage médical et électrique et
Directives basse tension) et est étiqueté
conformément aux normes
d’identification énoncées dans ces
directives.

1. Coté latéral du
boitier générateur de
stimulation.

Marquage CE

Les transformateurs; transformateur
d’isolement, disponible dans le
commerce et, le transformateur a basse
tension fourni avec chaque dispositif,
sont conformes aux normes EMC et aux
normes de sécurité.

1. Transformateur
d’isolement

2 Transformateur a
basse tension

Equipotentialité

Terminal central de mise a la masse du
systeme.

Prés du terminal de la
prise de terre sur le
transformateur
d’'isolement

NON
OPERATIONNE
L

Touche de mise
en route sur la

Le dispositif n’est pas en mode
opérationnel (OFF) et la batterie ne se
recharge PAS.

Noter que I'indicateur lumineux jaune de
branchement sur secteur est éclairé,

Prés de la touche de
mise en route a
l'arriére du boftier
générateur de

g indiquant que l'alimentation en courant stimulation.
position OFF . . P : . )
électrique est néanmoins disponible.
CIRCUIT Prés de la touche de
| OPERATIONNE | Le dispositif est en mode opérationnel mise en route a
L (ON) et la batterie se recharge. l'arriére du boitier

Touche de mise

générateur de

12
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en route sur la
position ON

stimulation.

Augmentation/ | Augmentez / Diminution parameétre

Sur I'avant du boitier

générateur de

stimulation a c6té de
l'intervalle ou Courant

v Diminution adjacent d'intervalle ou courant.

150W dans 300 Ohms

indicateur.
) _ ) - Sur boite de
Sortie positive | Sortie de stimulation positive. _I ' |_ connexion pour la
Piece a I'epreuve des stimulation
défibrillateurs de type CF
Sortie de stimulation négative Sur boite de
— Sortie négative R 9 ' -I ' |- connexion pour la
Piéce a I'épreuve des stimulation
défibrillateurs de type CF
_ Ne convient pas & un raccordement Sur boite de
WARNING | Avertissement | girect a une alimentation Ablation RF > CQ””‘TX'_On pour la
stimulation

Distributeur Entité distribuant le dispositif médical
dans la localité

Dans cette notice
d'utilisation

% Importateur importer le dispositif médical dans les
parameétres régionaux

Dans cette notice
d'utilisation

Tableau 1 Explication des symboles
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Le Tableau 2 ci-dessous contient une liste des explications des symboles affichés uniquement sur
'ORLab™ du SGU.

Symbole Nom Signification Emplacement
Pas de voyant allumé: Aucune alimentation
externe raccordée au SGU.
Voyant orange allumé: Raccordé a
l'alimentation secteur, mais le SGU est éteint
au bouton marche/arrét a l'arriére. La
batterie n’est pas en charge.
,Sé\g(r:\:eell}:atlon Voyant vert allumé : Raccordé a
l'alimentation secteur et SGU allumé — en
modes Manual Backup (secours fonction
manuelle) ou PC Pace Control (contréle PC
de la stimulation). La batterie est en charge. | Panneau avant
Le voyant vert clignote: Raccordé a gfilughetdu %omer
I'alimentation secteur et SGU en mode g?nerlatgur €
Standby (veille). La batterie est en charge. stimulation
Alimentation : . .
— = batterie SGU alimenté par la batterie.
. La batterie est pratiquement déchargée.
Batterie )
— faible Branchez sur le secteur pour continuer
d'utiliser le SGU.
dCé)?atlrole PC Le SGU est contrdlé par I'ordinateur. Utilisez
i . I'écran tactile pour contréler la stimulation.
I stimulation
Stimulation Appuyez sur cette touche pour basculer
On/Off entre démarrer/arréter stimulation.
Secours / Appuyez sur cette touche pour basculer Panneau avant
Veille entre Controle Manuel de la Stimulation et centre gauche du
Veille. boitier générateur
de stimulation
| |<—>| | ms !Sr:;[rir:lzltls)ge Intervalle de stimulation de base en ms.
I I I mA | Courant Amplitude du courant de stimulation.

|59

Cal (Atrium)

Le voyant vert clignote: Stimulation dans le
Canal 1, généralement située dans I’Atrium.

1o

Ca2
(Ventricule)

Le voyant vert clignote : Stimulation dans le
Canal 2, généralement située dans le
Ventricule.

Panneau avant
centre droit du
boitier générateur
de stimulation

14
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stimulé.

Vérification Le courant de stimulation ne peut pas étre
du fil transmis en raison d’'une coupure dans le
cable / circuit électrique.
Branchez Branchez le cable de connexion vert du
=l 600ms | pour stimuler | natient sur ce support pour stimuler
[J'l__s.o mA '190‘6%”””}"9: i‘mmédiatement le Ca2 Ventricule a 100 bpm
A pma a 5mA. Remarque: Le Cal Atrium n’est pas

Panneau avant

Stimulation V
Ca2

Le voyant vert clignote : Stimulation dans le
Canal 2, généralement située dans le
Ventricule.

droit du boitier
générateur de
stimulation

Sortie de stimulation d’'urgence fixe activée

129

Entrée ecg-1
Entrée ecg-2

créte.

Entrée ECG de haut niveau, 1V créte a

Batterie et alimentée & partir d’'une batterie
suffisamment chargée.
Alimentation | Entrée d’alimentation a courant continu,
- cc tension et consommation de courant telles
gue spécifiées.
E(?rrr:rﬂinicati Port de raccordement a I'ordinateur de
IOIC| > Q contrble; utilisez uniquement un cable
on avec Micropace
l'ordinateur pace.
Port Port de raccordement au Boitier Multip[exeur Panneau arriere
o de Stimulus; utilisez uniguement des cables | §y boitier
auxiliaire Mi U D
Icropace. générateur de
stimulation

O

Sortie sync-1

Sortie sync 0-5 V numérique pour
déclencher les enregistreurs

Tableau 2 Explication des symboles — spécifique au

Explication des symboles.

ORLab™ du SGU

Le Tableau 3 ci-dessous contient une liste des explications des symboles

affichés uniqguement dans I'application logicielle de 'ORLab™.

Icdne du Descrip- S
logici tion de Nom Emplacement Signification
ogiciel oA
l'icéne
Démarrage d’'une nouvelle étude ou
_b. ) session. Efface tous les fichiers
Feuille de | Nouvelle | page de I'étude |enregistrés issus de I'étude préalable,
papier session en cours marque la date actuelle, I'heure, le
chirurgien et I'No id unique de la nouvelle
étude.
Disquette Enregistrer Pagesde |Enregistre l'apercu des données de
Disquette cliche des | detection/stimul | 'FECG et des événements en cours des
[ 1] donneées | ation, stim par |80 derniéres sec. vers le fichier, en le

FRENCH
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Icéne du DeEsp: ST
- tion de Nom Emplacement Signification
logiciel g
l'icone
salve, révision |nommant séquentiellement.
Enregistre temporairement et affiche une
durée de 80 secondes des données de
m | Mettre sur Pages de |I'ECG/Evénement précédent et les
' Appareil | pause/ | gatection/stimul | affiche sur la page Révision pour
photo Re\_/0|r,le ation, stim par |révision, mesures et impression. Lorsque
cliche salve, révision |vous cliquez sur cette icone dans la page
Révision, des mises a jour affichent les
données avec les données en direct.
ouvri Pages de
. uvrir détection/stimul : .
@ fichier ation, stim par Ouvrir I'explorateur de fichier
salve, révision
[, _ Ecran Pages de
Imprimant d'impressio | détection/stimul | Imprimer I'écran ECG/Evénement en
- e n ation, stim par |cours sur 'imprimante
salve, révision
Mémoire _ o
e_Multiple | d'impriman Page Révision |ECG/Evénement en cours sur plusieurs
- - te pages de I'imprimante.
Compas Y=
I: |'} Compas ECG Page Révision Compas a I'écran pour mesurer les
intervalles de temps
Fleche du | Frequence Sur I'écran Fréquence inférieure & 20 /min
bas basse | Fréquence /min q
Fleche Fréquence I'é
vers Slevée Sur Pécran Fréquence supérieure a 600 /min
le haut Fréguence /min
Command Pages de . . I
clé a e de R ) Commande de stimulation auxiliaire pour
- . . détection/stimul | le de stimulation 3 i d |
écrou | stimulation | ation. stim par ”eapg;éo;:o eelée stimulation a partir duque
aux. salve ppeie.
. Seuil de Pages de . _
% Seuilde | 7, e | détection/stimul | Réglage du seuil du détecteur de pic
de 'onde ORS ation, stim par | bidirectionnel QRS
salve
Pages de Remplace l'icone du seuil de 'onde QRS
& Echelle détection/stimul | lorsque vous appuyez sur cette icone.

ation, stim par
salve

Revient aux commandes de réglage du
gain de 'ECG.

16
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lcone d Descrip-
otz el tion de Nom Emplacement Signification
logiciel g
l'icone
Réinitialise
rles Pavé num.,
i parametres Page Réinitialisation des paramétres d’usine
Usine dusi ;
usiné | Commande de |(par défaut)
(par stimulation aux.
défaut)
Fleche | Configurati Page Définit interactivement vos valeurs par
= versla | on Commande de |défaut favorites des paramétres d'ECG et
droite | interactive | stimulation aux. | de stimulation.
i Page Rejet de toutes les modifications
Poubelle Rejeter | commande de jet a
: : apportées aux valeurs
stimulation aux.
Point |
d'interrog Aide Toutes les Affichage du texte d'aide
o ation pages
Fleche Revenir [
<::' vers la page préc Toutes Ies | pevenir a la page ou au menu précédent
gauche : pages
Fleche | passera |
':|I> vers la suivant Toutesles | posser a la page suivante
droite pages
Stimulation d’'urgence. Lancement de la
Croix | Stimulation Toutes les stimul‘ation_ dans les deux canaux tout de
rouge d’urgence pages suite a 80 impulsions par minute
(impulsions de 5mA d’amplitude et d’'une
durée de 2ms.
X X Quitter Toutes les Quitter la page / menu
pages
. ) i Quitter ORLab™ pour passer en mode
< | ) Veille Veille Pageendceoluiude Veille. Appuyer sur I'écran pour le
réactiver ou I'éteindre/allumer.
Etalonne |Page de service
Réticule lécran | (delaPagede |00 pecran tactile
tactile I'étude en ’
cours)
Pour des stimulations supplémentaires et
l'intégralité des fonctions du stimulateur
. Page de service | électrophysiologique, lance le logiciel du
52 &3 S2 vers | Stimulateur| (de |a Page de |stimulateur EPS320. NB ce mode a une
S3 EP I'étude en fonctionnalité de trace ECG et aucune
cours) fonctionnalité de stockage ou

d’'impression d’'ECG. Quitter 'TEPS320 fait
revenir au mode normal de 'TORLab™.,

Tableau 3 Explication des symboles du logiciel d'OR

FRENCH
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5 INSTRUCTIONS D’'INSTALLATION

5.1 Description technique

L'ORLab™ est un stimulateur cardiaque informatisé pour le diagnostic et un enregistreur. Cet appareil
se compose du boitier générateur de stimulation de Micropace (SGU) a deux canaux EPS320
contr6lé par microprocesseur capable de stimulation cardiaque sous le contr6le de son panneau
avant. Toutefois, il est normalement contr6lé via un canal de communications en série depuis un PC
doté d'une interface graphique a écran tactile. L'interface affiche 3 tracés d’ECG, deux
électrocardiogrammes intracardiaques depuis chacun des canaux de stimulation et un ECG de
surface obtenu via un signal ECG de haut niveau provenant d’un moniteur d’ECG tiers. Le systéme
peut enregistrer temporairement des électrogrammes et les imprimer sur une imprimante laser.

Ecran tactile
du controleur

Ordinateur

Boitier de
raccordement de
stimulation a
deux canaux

Bouton de réinitialisation du
PC

Matériel d’ablation
par RF tiers—
illustration d’ASU2 et
ASB3 d’Atricure

Imprimante
laser

Transformateu

- stimulation de Micropace
r d'isolement

(SGU) EPS320

Figure 1 Systéme Stimulateur EP / Enregistreur ORLa b™ (NB : Illustré avec le chariot roulant et le
matériel d'ablation fournis séparément par Atricure Inc.)
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Procedure Room
Touch AC Power,
Screen Video, Sound
I Computer
LPT1| |Custom
- Software]
=
o (
O
Lgser High Level 3rd party
Printer I Surface ECG signal  ECG Monitor
EPS320 Stimulus
Generator unit (SGU) .
V Patient
. |
Isolation AtriCure
Transfor pacing / mapping /
mer RF Ablation ]
catheter
. equipment
2 Chan Stimulus —_/
Connection Box

Figure 2 Composants et schématisation de 'ORLab™

Anglais

Traduction

Procedure Room

Salle de procédure

Touch Screen

Ecran tactile

AC Power Courant CA
Video Vidéo
Sound Son
Computer Ordinateur

Custom Software

Logiciel personnalisé

Laser Printer

Imprimante laser

Isolation Transformer

Transformateur d’isolement

EPS320 Stimulus Generator Unit (SGU)

Boitier générateur de stimulation EPS320 (SGU)

High Level Surface ECG Signal

Signal ECG de surface de haut niveau

2 Channel Stimulus Connection Box

Boitier de raccordement de la stimulation a deux
canaux

3rd Party ECG Monitor

Moniteur ECG tiers

AtriCure pacing / mapping / RF Ablation catheter
equipment

Matériel : cathéter d’ablation par RF / stimulation /
cartographie AtriCure

Patient

Patient

5.2 Qui peut réaliser I'installation de 'ORLab™

L'installation doit étre uniquement réalisé par du personnel qualifi€é, comme les représentants de Pty
Ltd. et de son distributeur autorisé qui sont énumérés sur la couverture de ce manuel ou par des

techniciens biomédicaux nommés par 'hopital.

FRENCH
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5.3 Livraison de 'ORLab™

L’'ORLab™ est transporté dans cing caisses (décrits ci-dessous). Le cablage est fourni séparément
dans le kit Alimentation et cablage (paquet cable du chariot) pré-cablé dans le chariot du systeme

ORLab™ par le fabricant du chariot avant la livraison au client.

1. CARTON STIMULATEUR & PC MP3192

Elément N° de piece Qté
Boitier générateur de stimulation (SGU) MP3008 1
PC Bona Light équipé du logiciel de 'ORLab™ MP3197 1
Boite d’accessoires MP3196 1
Boitier de raccordement de la stimulation MP3014 1
Livret sur les accessoires MP3318 1
Cable ECG externe avec connecteurs téléphoniques 6,5 mm, 5m MP3313 1
Kit d'installation, dont LED test MP3304 1
LED Test, Jaune/Rouge MP3058 1
Documentation : -
Manuel d’instruction pour l'utilisateur d’'ORLab™ MP3309 1
Guide d'installation rapide ORLab™ MP3310 1
Guide d'utilisation rapide de I'écran tactile MP3136 1
Certificat de test du fabricant - 1
2. Carton Ecran tactile ELO MP3193
Elément N° de piéce Qté
Ecran tactile ELO et ses accessoires : MP3114 1
Cable série MP3114-1 1
Céable d’enceinte MP3114-2 1
Céable vidéo VGA MP3114-3 1
Rondelle, plat, M3, ZINC MCO0009 2
Vis 3mm, longueur de 8mm MCO0007 2
Fixation du couvercle de la prise CC de I'écran tactile MCO0537 1
Dépliant d’instructions de I'écran tactile ORLab™ MP3199 1
3. Carton Transformateur d’isolement MP3195US / EU
Elément N° de piéce Qté
Transformateur d’isolement, 1000VA, 9x prise IEC, UL/IEC60601-1 MP3301US/EU 1
Dépliant d’instructions pour le transformateur d’isolement MP3312 1
Céable secteur, prise de courant murale sur le chariot (L'EUROPE
SEULEMENT) P ( MP3317EU 1
Fil secteur isolé IEC3 a 2 broches (LLEUROPE SEULEMENT) MP3148EU 1
4. Carton Imprimante MP3194US / EU
Elément N° de piece Qté
Imprimante laser Lexmark E250D MP3302US/EU 1
Dépliant d’instructions pour I'imprimante MP3311 1
L'EUROPE SEULEMENT Kit de localisation MP3329EU 1
Copie électronique des manuels d'instructions pour d'utilisateur MP3330EU 1
Paquet Soutien De Langue MP3149 1

20
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| Paquet d'étiquette de Néerlandais N/A | 1 |

5. Kit Alimentation e cablage (colis de cables duc  hariot) MP3315

Elément N° de piece Qté
Alimentation secteur pour le SGU 100-240VCA a 15VCC MP3074 1
Céable en série Boost RS232 MP3033A 1
Fil secteur isolé IEC3 a 2 broches, type Etats-Unis MP3148US 1
Alimentation secteur pour le PC Bona 100-240VCA a 12VCC MP3335 1
Alimentation secteur pour I'écran tactile ELO, 100-240VCA a 12VCC MP3300 1
Fil secteur isolé universel IEC3 a 3 broches MP3030 1
Fil secteur isolé universel IEC3 & 3 broches MP3142 2
Cable de données pour I'imprimante MP3303 1
Cable secteur, prise de courant murale sur le chariot, type Etats-Unis MP3317US 1

NB : il se peut que ces composants aient été précablés dans un chariot.

5.4 Options du stimulateur

Aucun accessoire en option n'est disponible pour ce produit.

5.5 Raccorder les composants du systeme

Lire le manuel. Lire ce manuel avant en entier avant d'assembler le systéeme, en particulier les
avertissements de sécurité et les précautions ci-dessus.

Outils nécessaires. Vous aurez besoin d’'un (i) tournevis, de taille moyenne a téte Philips, (ii)
simulateur ECG pour les tests.

Diagramme du guide d’installation rapide ci-dessous . Reportez-vous au diagramme A3 du guide
d’installation rapide fourni avec le systeme, également reproduit en format A4 ci-dessous.

Assembler les composants de 'ORLab™. Placez les composants de 'ORLab™ en sécurité sur
des étagéres ou dans un chariot dans un environneme  nt propre et sec avec une ventilation
adéquate autout de chaque composant. Pour les endro  its ou 'ORLab™ doit étre installé sur un
chariot mobile, comme celui fourni par Atricure Inc . llustré dans la

Figure 1, placez le lourd transformateur d’'isolement sur I'étagére du bas, le boitier générateur de
stimulation de Micropace sur la deuxiéme étageére juste au-dessus, I'imprimante laser sur la troisieme
étagere, I'équipement ASU2 et ASB3 AtriCure® sur la quatriéme étagére, le PC Bona et le boitier de
raccordement de stimulation a deux canaux sur la cinquieme étagére sous |'étagére supérieure et
I'écran tactile sur le pivot VESA monté ensuite en haut du chariot.

Les composants du systéme ORLab doivent tous étre i nstallés comme spécifié dans cette
section. L'omission ou la reconfiguration de compos ants peut conduire & un comportement
non validé et imprévisible. Plus précisément, méme si le systéme fonctionnera sans
transformateur d'isolement ni imprimante, ils sont indispensables a la sécurité et a la
performance du patient.

Raccorder les composants selon le guide d’installat ion rapide de 'ORLab™ Quick Installation.
Suivre toutes les étapes de 1 a 12, raccorder les éléments de 'ORLab™ ensemble avec les cables
fournis dans le kit d’alimentation et de cablage et le boitier d’accessoire et s’assurer que les cables
sont totalement sécurisés. Remarquer que le cable d’alimentation doit étre d’abord passé dans le
support de fixation MP0533 avant d’étre sécurisé ou relié a I'alimentation.

Dans le cas d’'un chariot mobile fourni par Atricure, le transformateur et la plupart des cables seront
pré-installés. Raccorder le boitier de raccordement de stimulation MP3014 au connecteur de la sortie
Stimulation sur le SGU MP3008 et raccorder les sorties de stimulation aux entrées de stimulation du
matériel de raccordement du cathéter tiers. Raccorder I'entrée Extl ECG a une sortie ECG de haut
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niveau d’'un moniteur ECG tiers via le cable de 5m fourni, MP3313. Reportez-vous a I'équipement
compatible pour consulter la liste des moniteurs ECG compatibles.

Securiser le cordon d’alimentation.  S’assurer que tous le cébles d’alimentation secteur des
composants sont uniquement reliés au transformateur d’'isolement Micropace fourni et jamais
directement aux sorties secteur non isolées. S'assurer que les cables d’alimentation sont bien fixés au
transformateur d’isolement avec la fixation métallique fournie et que les boitiers d’alimentation sont
retenus et attachés de facon a ne pas pouvoir retirer le cable d’alimentation sans outil. S’assurer que
'imprimante est bien fixée a son étagére et que I'accés a son cable d'alimentation est interdit a moins
d’utiliser un outil. Le cable d’alimentation de I'imprimante doit rester en permanence relié a
'imprimante, ne tenter pas de le déconnecter.

Installer I'écran tactile. Poser verticalement I'écran tactile sur une surface stable ou si vous l'installez
sur le chariot fourni par Atricure, écarter le socler et le fixer sur un montage VESA. Y raccorder tous
les cables selon le schéma du guide d'installation rapide. S’assurer que I'écran tactile est alimenté par
I'alimentation CC MP3300 fournie et non a la tension du secteur. Engager la fixation sur la couverture
de la prise CC de I'écran tactile MC0537 fourni dans les entrées secteur et CC de I'écran tactile a
l'aide des vis et des rondelles fournies.

Etalonner I'écran tactile. Depuis la page de I'étude en cours, se rendre sur la page Etalonner I'écran

tactile (i’ puis ﬁ’) et & I'aide de votre doigt ou de votre stylet, suivre les instructions de I'écran.
S’assurer d'étalonner a partir du niveau de I'eeil de I'utilisateur futur pour minimiser les erreurs.

Calibrer I'affiche du signal de I'ECG externe. L’ ORLab™ peut afficher un signal d’ECG de surface
sur son canal 1 a partir d’'une source de signal de haut niveau externe branchée a ECG-1_INPUT sur
le boitier générateur de stimulation. Vous devez saisir la valeur de gain du moniteur ECG externe sur

la page Paramétres d’administration (accessible via l'icne clé el suria page Etude en cours).
Vérifier cette valeur (ou si la valeur est inconnue, la faire dériver) a l'aide des étapes suivantes.

Raccorder 'TECG-1_INPUT du SGU ORLab™ a votre moniteur ECG tiers et définir I'échelle de 'TECG
sur 10mm/mV sur a la fois le moniteur ECG et le canal 1 de I'ORLab. Utiliser un simulateur d’'ECG
pour générer une forme d’'onde d’'ECG pres de I'échelle réelle sur le moniteur d’ECG. Régler la valeur
de gain du moniteur ECG sur la page Admin ORLab pour faire en sorte que la taille de I'ECG soit la
méme sur I'écran de 'ORLab et sur le moniteur d’ECG.

Configurer le logiciel de 'TORLab™.  Demander a l'utilisateur ses préférences et les observer au
cours des études cliniques initiales pour connaitre les valeurs par défaut des paramétres de
simulation et les échelles des ECG pour chaque canal pour les deux protocoles : Détection-
Stimulation et Stalve-Stim. Définir ces préférences sur la page Configuration interactive pour chacun

des protocols (boutons =Y puis il Voir les sections correspondantes ci-dessous pour les autres
parameétres de configuration.

22 FRENCH



MANUEL D’ INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATEUR

A p2
A I O 5y e

AtriCcure

E1-EZ
Stimilis

Figure 3 Guide d’installation rapide de 'ORLab™ - pages de devant et de derriére

Anglais

Traduction

Installation of Power Clip

Installation du clip électrique

Important Information

Informations importantes

Please consult the ORLab user instruction
manual prior to use

Veuillez consulter le manuel d’instructions pour
utilisateur avant utilisation

Atricure Switch Box Stim-In

Stim-In bofitier de transfert Atricure

Speaker cable part of MP3114

Piéce du cable du haut-parleur du MP3114

Video cable part of MP3114

Piece du cable vidéo du MP3114

Serial cable part of MP3114

Piece du cable en série du MP3114

Analog ECG Out

Sortie ECG analogique

3rd Party EKG Monitor

Moniteur EKG tiers
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ORLab Component MR MicroPace ]}

mcmﬂm NEENSEESEEENN

FRENCH
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Instruction Manual prior to use
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ORLab™ -

Figure 4 Guide d'installation rapide de I

raccordements.
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6 VERIFICATION DU SYSTEME

Avant toute utilisation, il faut vérifier que le systéme ORLab™ fonctionne correctement. Le client doit
également savoir I'utiliser avant de le faire fonctionner. Suivez les instructions suivantes et complétez
la liste des vérifications ci-dessous avant de terminer la mise en service du systeme.

Vérifiez le secteur isolé. Vérifiez visuellement que tous les composants du stimulateur
Micropace ORLab™ - PC, SGU, imprimante laser et écran tactile LCD, sont bien connectés
au Micropace équipé d’un transformateur d’isolation secteur de qualité médicale ex
MP3301EU/US.

Passes SGU POST. Vérifier que le boitier générateur de stimulation (SGU) s’allume sans
erreurs (le panneau principal affiche « PC »).

Lancement correct du logiciel d'application PC. Vérifiez que 'application s’exécute sans
erreurs et que la page Etude en cours s’affiche.

Testez les canaux de stimulation . Insérez une LED de stimulation test, MP3058 (de la
boite accessoires du kit d’installation) dans le boitier de raccordement de stimulation
(MP3014) canal 1, connecteur rouge sur le rouge, noir sur le noir et engagez une
stimulation dans le canal 1 de 25mA, 2ms. Assurez-vous que la LED s'allume en jaune lors
de la stimulation (si elle est rouge, c'est qu'il existe un défaut provoquant une inversion de
polarité de sortie) Faites de méme pour le canal 2. Raccordez ensuite la sortie de
stimulation a I'accessoire de transfert de source a I'aide du cable approprié AtriCure®

Vérifiez la stimulation d'urgence.  Raccordez la LED test a la sortie du canal 2 du bottier
de raccordement de stimulation, puis débranchez le connecteur de sortie de stimulation de
la sortie stimulation SGU (support vert) et branchez-le a la sortie de stimulation d’'urgence a
fréquence fixe (support rouge). Observez la stimulation. Replacez le cable de stimulation
sur la « sortie stimulation » verte.

Vérifiez la détection ECG externe. Connectez le simulateur d’'ECG aux conducteurs du
moniteur extérieur et assurez-vous que le stimulateur ORLab™ affiche 'ECG sur I'écran (si
vous ne possédez pas de simulateur, faites du bruit sur le canal en touchant les électrodes).

Vérifiez I'écran tactile.  Pour vérifier la fonction de I'écran tactile LCD, démarrez puis
arrétez la stimulation d’urgence, fermez et relancez I'application. Recalibrez I'écran tactile si
les réponses de toucher ne correspondent pas aux boutons.

Testez I'impression d’'une page. Dans le protocole Détection Stimulation, sélectionnez le
bouton de la page Révision et appuyez sur imprimer une seule page. Assurez-vous que
limprimante n’a sorti qu’une seule copie de la page de révision affichée a I'écran.

Réception sécurité de l'ingénierie biomédicale. Faites venir un technicien biomédical afin
gu'il effectue un test d’assimilation de I'ensemble du systéme installé selon les procédures
d’établissement de santé en cours (généralement test de sécurité UL/IEC60601-1).

Si vous rencontrez des problemes, consultez le tableau de diagnostic des pannes dans le manuel
d'instructions pour l'utilisateur. Faites un rapport de vérification d'installation, signez et datez en
fonction du systéme qualité de I'entreprise et archivez-le.

6.1 Formation client

1.

FRENCH

Personnalisez la configuration du stimulateur. Asseyez-vous avec le client compétent —
technicien en chef ou médecin et réglez les diverses fonctions par défaut du stimulateur- tel
que les valeurs fréquence de stimulation par défaut dans les protocoles. Enregistrez.

Présentez le manuel d'instructions pour l'utilisate ur. Informez I'électrophysiologue et le
technicien des fonctions de sécurité du stimulateur et dirigez-les vers les sections
concernées dans le manuel d’instructions de I'utilisateur ot sont indiquées les consignes de
sécurité.
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3. Expliquez la fonction Aide , (icbne * ?’) disponible a travers le logiciel d’application.
Présentez le diagramme sécurité comme une aide aux éléments de sécurité ci-dessous
(Sujet d’Aide : « sécurité et installation »).

Asystole 1/’\2 e 3

e

Software b s Hardware Emergency
Emergency Screen Button Backup Manual Fixed
Pace Pace Control Pace Output

Figure 5 ORLab™ trois systemes de stimulation de se  cours

Anglais Traduction

Asystole Asystole

Software Emergency Pace Stimulation d’'urgence du logiciel

Touch & Hold Red Cross Screen Button Toucher et maintenir le bouton écran croix rouge
appuyé

Hardware Backup Manual Pace Control Matériel de contrdle manuel de stimulation de
secours

Emergency Fixed Pace Output Sortie de stimulation d'urgence fixe

4, Montrez la touche Stimulation d'urgence.  Alors que le stimulateur est en mode de
contréle PC normal et dans tout autre protocole, appuyez sur le symbole croix rouge pour
présentez le protocole de stimulation d’'urgence par lequel les deux canaux sont
immeédiatement stimulés.

5. Mode manuel de stimulation de secours- montrez ce mode de sécurité (en cas de panne
PC) en appuyant sur le bouton ‘ACTIVATION DE SECOURS’ du stimulateur (ou en
déconnectant le cable de série MP3033A). Quand les nombres en rouge (« 600 » et « 50 »)
s'affichent a I'écran, appuyez sur le bouton 'STIMULATION ON/OFF' pour stimuler.
Définissez les ‘intervalles’ a I'aide des boutons directionnels haut et bas. La stimulation
s'effectue toujours sur les deux canaux. Touchez le bouton Connecter SGU sur I'écran LCD
puis [OUI] pour revenir en mode contrdle PC.

6. Montrez le mode de stimulation d’'urgence a fréquenc e fixe. Apprenez a l'utilisateur que
si le SGU tombe en panne, il peut utiliser cette fonction. Connectez la LED de stimulation
test, MP3058, a la sortie stimulateur sur la sortie ventricule / canal 2 et au panneau principal
SGU, retirez le connecteur vert du boitier de raccordement de stimulation du support sortie
de stimulation vert et branchez-le au support de sortie de stimulation d’'urgence fixe rouge.
Le circuit d’'urgence indépendant commencera la stimulation a 100 pulsations par minute,
5mA et d’'une durée de 2ms (il détecte la présence de résistance de charge sur la sortie et
commence la stimulation automatiquement).
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MANUEL D’'INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATEUR

6.2 Fiche de contrdle d’installation Micropace ORLa

La liste des vérifications suivantes doit étre effectuée apres l'installation du stimulateur Micropace

bTM

ORLab™ et avant le premier cas ‘direct’ d’EP. Tous les éléments doivent fonctionner pour que

l'installation soit validée. Toute exception/panne doit étre terminée par un spécialiste clinique ou un
technicien avant une utilisation sur les patients.

Branchez la LED test
(MP3058) dans le boitier de
connexion de stimulation,
MP3014, canall, connecteur
rouge sur rouge, noir sur
noir. Commencez la
stimulation et vérifiez que les
LED jaunes s’allument a
chaque pulsation. Sila LED
rouge s'allume, la polarité est
inversée.

élément Méthode d'essai Résultat attendu Résultat P/F
observé
1. Isolement | Vérifiez visuellement que Tous les composants
secteur tous les composants du sont branchés dans
stimulateur Micropace le transformateur
ORLab™ - PC, SGU, d’isolement et les fils
imprimante laser et écran sont sécurisés.
tactile LCD, sont bien
connectés au Micropace
équipé d'un transformateur
d’isolement secteur de
qualité médicale et sécurisés
de facon a ce que les fils ne
puissent étre déconnectés
gu’a l'aide d’un outil.
2. POST Stimulez le SGU et observez | Toutes les LED
SGU toutes les LED durant le test | s’allument par
indépendant de intermittence
fonctionnement (POST) (excepté la
stimulation d’'urgence
a fréquence fixe) et
aucune erreur ne
s'affiche sur I'écran
SGU.
3. Application | Observez le lancement du L'écran Etude en
du logiciel logiciel d’application du cours ORLab
Lancement stimulateur ORLab™sans s'affiche, aucun
OK message d’erreur. message d’erreur.
4. voie de Configurez le stimulateur Les LED jaunes
stimulation et | pour une stimulation du canal | s’éclairent a chaque
polarité OK. 1 de 25mA 2ms a 100 p/m stimulation.

5. stimulation
d’'urgence a
fréquence
fixe OK

Raccordez la LED test a la
sortie du canal 2 du botitier
de connexion de stimulation,
puis débranchez le
connecteur de sortie de
stimulation de la sortie

On entend un son de
stimulation et la LED
test jaune s’allume a
100 + ou — 20% p/m
L'indicateur ‘batterie
OK' s’allume apres 1

FRENCH
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stimulation SGU (support
vert) et branchez-le a la
sortie de stimulation
d'urgence a fréquence fixe
(support rouge). Observez la
stimulation.

Replacez le cable de
stimulation sur la « sortie
stimulation » verte.

a 4 sec.

Autorisation
du technicien

au département d’ingénierie
biomédicale des
établissements de santé de
tester et de valider le
systéme installé pour des
raisons de sécurité ; assurez-
vous que cela a été effectué.

6. ECG Connectez la sortie ECG-1 L'ECG apparait sur
externe du SGU a la troisieme partie | I'écran du stimulateur
visible. du moniteur ECG. Utilisez un | (canal principal)
simulateur ECG pour vérifier
que I'écran ORLab affiche
'ECG.
7. Ecran Pour vérifier la fonction de La stimulation
tactile actif I'écran tactile LCD, démarrez | commence quand on
puis arrétez la stimulation maintient le bouton
d'urgence, fermez et Urgence enfoncé et
relancez I'application. s'arréte quand on
appuie sur
stimulation ON/OFF.
8. Essayez d'imprimer une La page s’imprime
Imprimante page a partir de I'écran telle qu'affichée a
principale analyse. I'écran.
9 Il est généralement demandé | Autorisation de

l'ingénierie
biomédicale vérifiée.

10. Client
informé

Le représentant client
compétent a été initié ainsi
que par I'apprentissage plus
haut.

Le client est capable
d’effectuer les
éléments des
sections 6.1 plus
haut.

Nom de 'établissement médical :

Lieu de I'établissement médical :

N°de série de I'unité génératrice de
stimulation ORLab :

Nom du technicien d'installation :

Signature du technicien

d'installation :

Date:

Tableau 4 Fiche de vérification d’installation Micr
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MANUEL D’'INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATEUR

7 UTILISATION DU STIMULATEUR CARDIAQUE
ORLAB

7.1 Allumer et éteindre le systeme

Allumez I'ordinateur et le boitier générateur de stimulation EPS320 (les commandes d’alimentation se
trouvent sur le c6té droit de I'affichage LCD, sur le panneau principal du PC et sur le panneau arriere
du SGU).

L'écran Etude en cours du stimulateur s’affichera automatiquement aprés son démarrage. Le logiciel
informatique établira ensuite un lien de série RS232 avec le boitier générateur de stimulation. Cela
peut prendre une minute. Si le logiciel vous invite a choisir si oui ou non il doit se reconnecter au
boitier générateur de stimulation (SGU), choisissez 'Oui'. Vérifiez de nouveau si le SGU est allumé par
la présence d’une lumiére verte (pas jaune) au-dessus de I'étiquette ALIMENTATION SECTEUR sur
le panneau de devant.

Eteignez le systéeme. Le systeme ORLab™ devra étre éteint en toute sécurité et par l'interrupteur
alimentation secteur. En allumant et éteignant le systéme ou aprés une panne de courant, I'application

affiche la page Etude en cours et l'utilisateur peut continuer cette 'analyse (il) en préservant les
données enregistrées ou en commencant une nouvelle analyse (ﬁ’).

7.2 Utilisation de I'ordinateur

Le Stimulateur Cardiaque EPS320 s’accompagne d'un PC Bona Light System ; voir chapitre
“Raccorder les composants du systeme

" pour savoir comment raccorder le PC aux autres éléments du systéme. Le panneau avant de
I'ordinateur illustré a la Figure 6 permet a l'utilisateur de raccorder un périphérique USB ou de sortie
sonore, tout en lui offrant des indicateurs de I'activité du PC.

1 USB Port

2 Microphone In
3 Line Out

4 LAN LED

5 HDD LED

6 Power LED

7 Power Switch

4 5§ 6 7

Figure 6 Panneau avant de I'ordinateur

COMPOSANT Explication
Connexion port USB, par exemple une clé USB. A utiliser uniquement
1 Port USB: pour une mise a niveau du logiciel ou un transfert de fichiers de données.
' ' Le PC doit étre redémarré pour pouvoir reconnaitre la clé USB, contactez
Micropace pour connaitre les clés compatibles.
2. Entrée micro: Cette fonction n’est pas utilisée — ne rien brancher sur ce port.
3. Sortie ligne: Pour raccorder I'entrée audio de I'écran tactile MP3113.
4. LED LAN: Indicateur d’activité du réseau, non utilisé.
5. LED disque dur: | Indique I'activité du disque
6'.LED . Indique que l'ordinateur est allumé
alimentation:
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Appuyez sur ce bouton pour basculer entre marche et arrét (NB: Si
l'alimentation du PC est coupée, celui-ci redémarre automatiquement
lorsque l'alimentation est rebranchée, toutefois, si vous éteignez le PC en
appuyant sur le bouton, alors celui-ci ne se rallumera que lorsque vous
réappuierez sur le bouton.

7. Bouton
marche/arrét:

Tableau 5 Panneau avant de 'ordinateur

7.3 Utilisation de I'écran tactile
L'écran tactile ORLab™ est un écran 15” qui posséde une surface sensible au toucher et utilisant une
technologie résistante.

O Vous pouvez activer les boutons de I'écran tactile par un toucher du doigt, méme ganté, ou
avec un stylet.

O La navigation entre les menus et les sous-menus se fait par un toucher de leur nom (ex Burst
Stim in Figure 7

O Les parameétres numériques peuvent étre adaptés en touchant les boutons de réglage haut et
bas (Figure 7) ou vous pouvez taper un nombre, cela affichera un clavier numérique ou
alphanumeérique pour la saisie (Figure 9).

Q Appuyez sur le bouton de stimulation d'urgence, croix rouge, a n'importe quel moment pour
commencer une stimulation instantanée (Figure 8).

Q Appuyez sur Quitter, icbne croix, pour quitter les menus et I'application ORLab™.

Burst-Stim Stimulation  Stimulation Touch & Hold
Protocol Current Rate Software Red Cross
controls controls Emergency Screen Button
Pace
Figure 7 Réglages des paramétres de Figure 8 stimulation d’'urgence
stimulation
Anglais Traduction
Burst-Stim Protocol Protocole stim-salve
Stimulation Current controls Contrdles de stimulation en cours
Stimulation Rate controls Contréles de fréquence de stimulation
Softwre Emergency Pace Stimulation d’'urgence du logiciel
Touch & Hold Red Cross Screen Button Touchez et maintenez le bouton écran croix
rouge appuyé
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Figure 9 pavé numérique et clavier d'écran pour la saisie des données
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Bouton tactile Fonction

Stimulation On/Off | De brefs touchers interrompent la stimulation On/Off
Touché prolongé — stimulation quand appuyé

Dans le mode Stim salve (Burst stim), il faut activer le bouton avant
d'effectuer un touché prolongé.

mA en cours Adapte I'amplitude de la stimulation en cours, elle peut étre augmentée
ou réduite grace aux fleches ou au nouveau nombre entré apres I'avoir
saisi et enregistré a I'aide du pavé numérique.

Fréquence de Adapte la fréquence de stimulation, peut étre augmenté ou réduite grace
stimulation p/m aux fleches ou un nombre entré a l'aide du clavier numérique.
DETECTION Sélectionne le protocole Détection Stimulation S’active par un touché
STIMULATION prolongé.
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Bouton tactile

Fonction

STIM SALVE

Sélectionne le protocole Détection Stimulation S’active par un touché
prolongé.

Etat de I'ablation

Sélectionne I'étiquette pré ou post ablation par RF qui sera associée au
tracé de 'ECG enregistré.

Site Sélectionne enregistrement/code de site ablation avec gauche ou droite
ainsi qu’'un nombre qui sera associé au tracé de 'ECG enregistré.

Gain de 'ECG Adapte la taille de I'écran de I'ECG au canal associé.

25 50 100, mm/s Interrompt I'affichage écran vitesse ralentie

Syn QRS Interrompt le sync On/off du 1¢" stimulateur vers P ou QRS dans I'ECG.

Croix rouge Lance une stimulation d’'urgence sur les deux canaux. S’active par un

d’'urgence touché prolongé.

Interrompt les commandes gauches du gain ECG vers les commandes
de détection de pic a seuil.

Fonction aide

[X

Quitte le menu/I'application

Tableau 6 Résumé des principaux boutons tactiles et
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MANUEL D’'INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATEUR

8 UTILISATION DU LOGICIEL DE L'ORLAB ™

8.1 Disposition de I'écran

Les pages de I'écran de I' ORLab™ sont disposées comme dans I'arborescence suivante.

Nouvelle

Configuration

Page

Ny

!

Détection-

/ étude
Etude en|
cours |

L 1

v

Imprimer

Stimulation \

Page de
révision

y

Enregistrer

Stimulation /

par salve

!

!

Compas

Page Stim.
d'aide d'urgence

Page
Configuration

Charger

MenuTree0.3.sdr

8.2 Démarrage d’'une nouvelle étude

Le logiciel de 'ORLab™ se lance automatiquement a la mise en route de 'ORLab™ et affiche la page

Etude en cours.

Pour commencer une nouvelle étude, appuyez sur Nouvelle page (icbne Page vide). Touchez le nom
du chirurgien pour modifier le champ. Notez que les champs Date et Heure de début sont
automatiqguement verrouillés au début de I'étude et ils ne peuvent étre modifiés.

Pour continuer I'étude en cours ou la derniére étude lorsque le systéme a été arrété, appuyez sur
Continuer (icone Fléche vers la droite).

Date

Time

‘08/ 14/2007

[21:20:31

Session Number \889

Facility Name

Surgeon Name

def facility

def surgeon

Figure 10 Page Entrée de I'étude en cours

FRENCH
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Remarque : Pour régler I'heure ou la date actuelle ou pour modifier le nom du site ou du chirurgien
dans la liste déroulante, allez sur la page Révision (icdne clé a écrous). Pour quitter le programme et
le faire basculer en mode Veille, appuyez sur Veille (icbne Cercle avec ligne) ou Quitter (icdbne en

forme de croix).

8.3 Aide sur ORLab™

Une aide contextuelle en ligne est disponible sur la plupart des pages du logiciel ORLab™ e touchant
le point d’interrogation dans le coin en haut a droite. Vous verrez s’afficher le menu suivant :

Help on Last Page

Application Help

Safety and Setup

X |

o |

En touchant la premiére option « Aide sur la derniére page », vous affichez 'aide de I' ORLab™. Les
options ci-dessous affichent une aide sur plusieurs pages pour le sujet indiqué au format indiqué ci-

dessous :
HELP ON BURST STIMULATION PROTOCOL

1, Can be sansed fram any of the thres channals. i E:::fﬂf:m:;ﬂfﬂn

1. Togghes hoR acjustment butions from 2. Sot HR Detoct channel in Setup. :

ECG Gain to Peak Datact Thrashold 3. 56t ORS (Peak detection parameters in Setup. 2. Halp on selocted topic

and back 4. Adjust Peak Threshold from this screen Help Screen
Do R from Peak Thrashold buttons on left.
" r

ECG Gains Adjust 99 Heart Rate bpm) Exit to Start Screen

1. Adjusts display gain of
displayed channels

2. ORLab automatically
adjusts hardwars gains
for optimal resolution

3. et ECG Gains are used
in the review screen

Urgent Pacing

66 Press and Hold to start
ik both channels at

Capture / review
Captures and displays B0 sec
of preceding ECG data and
allows drsplay
ﬂ-l——(} uick Save

Saves &0 sec of pravious
ECG data to squentially

| rumbered file
i’l\(ionﬁguratlon Page

1. Background configuration
seftings for this protocal
2. Default semings

Peak Detect Thresholq

1.QRS or Peak-detection
threshald or sansitivity
adjustmeant

2. Mote detection

parameters in Configuration

BN n-n

Sweep Speed (mmis) g |
1. Adjusts sweep spes
ECG Display in mmis.
2. Toggles 25-50-100 mms -

Sync 1st stim to QR:!

1. Enables synchronization of
onset of stimulation to occur

atet et detoctsd ECG poak

2. Cantral the Delay After Syne
With Its Setup parameter

Hq;l?'l Detay aner Sync
N

f

This Protocol
Tip. Press and

1. Press and hold to changa. hald to resat to
when not pacing pratocal defaults

Sense Pace Protocol

Stimulus Pulse Duration Recording Site Labels
1. Range 0.5t 10ms

1. Label current recording site

and pre-or post ablation status
2. Label will be displayed & printed
Stimulation Rate with ECG data.

StmBriof Stimulus Current
1. Press brisfly to toggle Onic# 1. Stim rate range: 3. e.g. Pre-R1 or Post-LB
2. Press longer to Push-to-pace 1. Adjusts Stimubus Current 100 ppm (51=600ms, 1.7THz) to

2. Range 0.1mA to 25mA 1800 ppen (S 1=33ms, 30Hz

3. If Burst Stim Safety enabled (On
Currant Study Page -Admin
Screen), sound proceeds start of

3. ChIECG! indicates
which channel paced.

4. iboth channels. paced,

pacing same Current applies

Figure 11 Exemple de page d'aide de 'ORLab

34

X |

<=

v

<=

FRENCH



MANUEL D’'INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATEUR

8.4 Page Etude principale - Protocole Détection-Sti  mulation

Ce protocole peut servir a la détection passive et a I'enregistrement du rythme cardiaque ou pour la
provocation et la fin d’'une tachycardie ainsi que pour la détermination d’un bloc de conduction
cardiaque.

I COrmmgur ator II

Nouvelle j
étude \ Imprimer|

comm Etude en P > D(_étectiqn-
encer cours Stirmulation \
1 Jt Page de »|Enregistrer
révision
Page Stimulation / ,L
Admin
par salve Charger

L,

Apreés la page Etude en cours ou Nouvelle étude, vous arrivez sur la page Etude principale ORLab™.
Cette page affiche trois tracés en temps réel des ECG avec les commandes de I'amplitude et de
nombreux paramétres de stimulation.

©
H
=

Commandes :

Bouton de commande de I'amplitude de 'ECG de surface : (5, 10, 20 mm/mV)
Bouton de commande de I'amplitude intracardiaque de I'ECG : (1, 2, 5, 10, 25 mm/mV)
Vitesse de balayage : (25 et 50 mm/s et 100mm/s)

Seuil de détection de I'onde QRS (0,01 a 18mV)

Courant de stimulation : (0,1 & 26mA)

Fréquence de stimulation : (30 a 350ppm)

Etiquettes d’état de I'ablation : « Pré » et « Post »

Etiquettes d’annotation du site : (9 étiquettes)

Test de contact

Seuil de stimulation

Sync de I'onde QRS

Q Affichage de l'intervalle RR

0 00000000 0O O

Pour régler ces paramétres, touchez les boutons Haut/Bas associés ou bien, grace au courant et la
fréquence de stimulation, vous pouvez saisir une nouvelle valeur en tapant le nombre pour afficher un
pavé numérique a I'écran.

L'affichage fréquence/min (Rate/min) sur le fond jaune indique la fréquence moyenne des 3
battements par minute de complexe sECG /iIECG. Notez que cela peut représenter la fréquence
cardiaque ou atriale, en fonction de I'emplacement de la détection.

Le bouton Stimulation d’'urgence (Emergency Pace ) situé en haut a droite lancera la stimulation a
une fréquence de sécurité prédéterminée si vous appuyez dessus pendant une seconde.

Réviser le cliché (Review Snapshot ) capture les 80 derniéres secondes des données de
I'événement de stimulation et de I'ECG et permet a I'utilisateur de parcourir les données, de mesurer
le rythme et d’enregistrer ou d'imprimer sur I'imprimante laser.

Le bouton Enregistrer (Save) enregistre les 80 dernieres secondes des données de stimulation et de
I'ECG sur un fichier sans réviser les données pour une analyse ultérieure.
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Le bouton Configuration (Setup) permet la configuration avancée et par défaut des paramétres de

stimulation.

Inter-beat
intervals

QRS Detection
Threshold

Surface ECG
trace and
Amplitucle adjust

Intracardiac ECG1
trace and
Amplitude adjust

ECG Display Area

Intracardiac ECG2
trace and
Amplitude adjust

mme)

L)
P S
| m—

Sync 1st stim to QRS |

Sweep Speed

Contact Test
Pace Threshold

A4

Pace / Stimulation
On/ Off

Exit Page

Average
Heart Rate

Emergency
Pace
(press & Hold)

Review
Snapshot

ave Snapshot

o}
o
2
o
0
=
@
]
=
17}
2
o
o
8
=
D
£
o
2
o
)

Ablation
Pre & Post State
Labels

RR Interval Recording Site

Stimulation  Stimulation . Labels
Current Rate Display
Sense-Pace Burst Stim controls controls
Protocol Protocol
Figure 12 Explication du protocole Détection-Stimul ation
Anglais Traduction

QRS Detection Threshold

Seuil de détection de I'onde QRS

Inter-beat intervals

Intervalles inter battements

Help Page

Page de I'Aide

Exit Page

Page Quitter

Average Heart Rate

Fréquence cardiaque moyenne

Emergency Pace (press & Hold)

Stimulation d’'urgence (appuyez et maintenez
enfoncée)

Review Snapshot

Revoir le cliché

Save Snapshot

Enregistrer le cliché

Setup Page

Page Configuration

Ablation Pre & Post State Labels

Etiquettes pré- et post-état d’ablation

Recording Site Labels

Etiquettes du site d’enregistrement

RR Interval Display

Affichage de l'intervalle RR

Stimulation Rate controls

Commandes de la fréquence de stimulation

Stimulation Current controls

Commandes du courant de stimulation

Burst Stim protocol

Protocole Stim salve

Sense-Pace Protocol

Protocole Détection-Stimulation

Pace / Stimulation On / Off

Stimulation On/Off

Sync 1st Stim to QRS

Sync lére Stim sur 'onde QRS

Pace Threshold

Seuil de stimulation

Contact test

Test de contact

Sweep Speed

Vitesse de balayage

Intracardiac ECG1 & 2 trace and amplitude adjust

Réglage de I'amplitude et du tracé
intracardiaques de 'ECG1 et 2

Surface ECG trace and amplitude adjust

Réglage du tracé et de 'amplitude de 'ECG de
surface
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L’écran de 'ECG indique également les pics détectés sur lECG
avec un petit « S » et les événements de stimulation a 'aide des
lignes verticales et d’un petit « P ». Les intervalles RR sont
indiqués en millisecondes comme illustré sur la droite.

8.4.2 Détermination du bloc de conduction

La détermination du bloc de conduction cardiaque peut étre réalisée en stimulant un c6té du bloc de
conduction candidat et en détectant a partir de I'autre coté.

Suivez les étapes suivantes pour étudier le bloc de conduction :

7.

10.
11.
12.

13.

Régler les amplitudes de 'ECG pour qu’elles occupent les 2 tiers de I'espace vertical
chacune.

Sélectionnez les onglets Pré- ou Post-ablation et sélectionnez le site cardiaque en cours de
test ; ces étiquettes seront enregistrées et imprimées avec des données.

Réglez le courant de stimulation avec les boutons haut/bas ou en tapant deux fois Courant
pour saisir la valeur a I'aide du pavé numérique.

Réglez de la méme facon la fréquence de stimulation.
Démarrez la stimulation en appuyant sur Stimulation On/Off.

Observez I'absence de synchronie entre les canaux stimulés et détectés ou la différence de
fréquences cardiaques entre les sites de détection de surface et intracardiaques.

Remarque : vous pouvez régler la durée de I'impulsion de la stimulation sur la page
Configuration.

8.4.3 Mesure du seuil de stimulation

)

Appuyez sur le bouton Seuil-Stimulation (Pace-Thrs) pour mesurer le seuil de stimulation, le
stimulateur se place sur une valeur de départ prédéfinie et diminue automatiquement le courant pas a
pas. Lorsque vous détectez une perte de capture, arrétez la stimulation et définissez-la a deux fois la
valeur du seuil (mais toujours >1 mA). Le bouton du seuil apparait lorsque la stimulation s’arréte,
réglez la fréquence de stimulation a la main.
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8.4.4 Synchronisation du départ de la stimulations  ur le PQRS

[ ] [ ]
Contact Test |l Face—Thr=(l RS Sunc ’

Pour synchroniser le premier S1 sur 'onde QRS, appuyez sur le bouton Sync QRS . Lorsque vous
lancez la stimulation, le stimulateur attendra la premiere détection de I'onde QRS puis fera une pause
avant de démarrer la stimulation.

Le bouton lampe indique I'état de synchronisation a I'aide de couleurs :

1. Noir : Sync inactive (le bouton est relaché)

2 Vert : Sync activée mais en veille (pas de stimulation ou 1ére stimulation délivrée)
3. Orange : stimulation lancée et en attente de Sync QRS
4

Rouge : stimulation On et temps dépassé lors de I'attente de la Sync.

8.4.5 Test de contact

[ ]
H Contact Test 'FH QRS Sunc H

Lors de la détection d’électrogrammes, un mauvais contact ou I'absence de contact de I'électrode sur
le myocarde peut simuler de maniére trompeuse I'absence d’électrogramme. Utiliser Test de contact
pour vérifier que le contact avec le myocarde est correct. Ce test délivre une stimulation de sous-seuil
(0,1m1 1ms) dans I'électrode de détection et I'impédance qui en résulte est mesurée. Le mauvais
contact avec des impédances supérieures a 3000 ohms est indiqué par une croix rouge marquée sur
le tracé de 'ECG. Si le contact est bon < 3000 ohms, une coche verte s’affiche sur le tracé de I'ECG.

Dans le cas d’électrodes tenues a la main, une fois que le bon contact est documenté, il continue
aussi longtemps que 'opérateur maintient I'électrode en position, ce qui prend peut-étre entre 5 et 30
secondes.
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8.4.6 Détection des pics / détection QRS

Les pics du SECG et de I'lECG peuvent étre détectés, leur intervalle mesuré et affiché. Leur
fréquence/min. peut également étre mesurée et affichée.

Minimum Peak Detect Threshold level adjustment 7 | X |

Rate: SECG

Micropace GtriCure OR Lab

<20 “min

Press

HR Detect Channel in Configuration Screen Determines
toggles

which channel is used to display Rate/min

HR Detect Chanl SECG TECGL I 1ECGZ I“

Iy
f !
n inimum Threshold Level (mV)
Yellow Indicates ~
This is Rate Chal A

) 200 202
. i i Minimum Peak Detect Threshold
I:l ‘ . B (dotted line)

Slope In Configuration Screen determines if Threshold
is above baseline (+ve), below or on hoth sides.

5 lope I + = I +r=

Peak Sense

a0

Interval between peaks (ms), e.g. RR or AA Interval

Blanking Period

Anglais Traduction
Press toggles modes Appuyer ici pour changer de modes
Minimum Peak Detect Threshold level adjustment | Réglage du seuil du détecteur de pic
HR Detect Channel in Configuration Screen Le canal de détection HR sur I'écran de
Determines which channel is used to display configuration détermine le canal utilisé pour
Rate/min afficher la fréquence/min
Peak Sense Détection de pic
Interval between peaks (ms), eg RR or AA Intervalle entre les pics (ms), par ex. intervalle RR
Interval ou AA
Blanking Period Période vide
Minimum Peak Detect Threshold (dotted line) Seuil de détection du pic minimal (ligne en

pointillés)

Slope in Configuration Screen determines if Une pente sur I'écran de configuration détermine
Threshold is above baseline (+ve), below or on si le seuil est au-dessus de la ligne de base
both sides. (+ve), en dessous ou des deux cbtés.
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8.4.7 Ecran Intervalle pic a pic/ RR

)

Vous pouvez I'activer / désactiver a I'aide du bouton RR sur la page principale. L'état de préférence

par défaut peut étre également enregistré dans la page de Configuration avec « Activer Affichage RR
sur ECG ».

8.4.8 Mesure et affichage de I'amplitude

Si elle est activée avec le paramétre de configuration Détection-Stimulation « Activer 'affichage de
I'amplitude de 'ECG », I'application marque le pic détecté, parcourt les complexes de 'lECG et
mesure et affiche les valeurs de I'amplitude, en mV en rouge sous le complexe ECG.

Les pics doivent étre détectés correctement pour mesurer la bonne amplitude. Utilisez le réglage de
seuil minimal ci-dessus et les parameétres de détection des pics de la page Configuration pour assurer
la détection optimale des pics.

8.4.9 Etiquettes d’état de I'ablation : « Pré » et  « Post »

RSP

Etiquettes du protocole Détection -Stimulation Etiquettes du protoole St imulation/salve

Appuyez sur les onglets Pré- ou Post pour indiquer sur les tracés d’ECG enregistrés ou imprimés s'ils
sont enregistrés avant ou apres I'ablation par RF. Sélectionnez I'étiquette d’annotation du site
anatomique correspondant au site de I'enregistrement de 'ECG pour également indiquer cela sur les
enregistrements de 'ECG.
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L’annotation s’affiche sur la sortie papier comme illustré ci-dessous :

Captured: 20%3:14:200 1/10/2009

Status&ﬁﬁ@&l/ [PRE Ca -
Site \(RSP P

Surface ; | <
ECG 800 g 800 800 g 80

=
o=
[=2]
o
o}
oy

L
m

1

| =)

04:
-

10 jol i

mm/mV

R BN G o

e ——

Sur I'écran de révision, le statut de I'ablation et I'étiquette du site valides au milieu de I'écran, indiqués
par un triangle jaune, s'affichent dans les données se trouvant sous le tracé.

25 ‘ En ce
S moment
Title!: Rewiew Buffer Time: 11:52:12

Comments !
SECG gaint 20 C@bl-Status: Pre D C@bl-Site @ 27723
TECGL gain: 10 Rate =1t Face T
{ECG2 gain: 10 Speed L25 Sense Chan: SEGCG
Current 2.0 Frotocol | Sense Pace
Live
ECG
25

8.5 Protocole de Stimulation par salve

CormyuratuorT
Nouvelle
étude Imprimer
comm Etude en| | Détection-
encer cours Stimulation \
] Page de »|Enregistrer
révision
A
Page 1
Admin
Charger
I I Compas
| 14

La stimulation par salve haute fréquence peut servir a stimuler les ganglions vagaux ou les plexis a
ganglion de I'épicarde ou de I'endocarde. Sélectionnez ce protocole en appuyant sur I'onglet Stim
salve (Burst Stim) pendant une seconde.

Ce protocole a le méme affichage de I'amplitude et de la vitesse de balayage de 'ECG ainsi que les
mémes commandes que le protocole Détection Stimulation.

8.5.1 Commandes :

O Bouton de commande de I'amplitude de I'ECG de surface : (5, 10, 20 mm/mV)

O Bouton de commande de I'amplitude intracardiaque de 'ECG : (1, 2, 5, 10, 25 mm/mV)
O Vitesse de balayage : (25 et 50 mm/s et 100mm/s)
a

Courant de stimulation : (0,1 & 256mA)
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0 000 0 0o

Fréquence de stimulation : (100 a 1800ppm)
Etiquettes d’état de I'ablation : “Pré” et “Post”
Etiquettes d’annotation du site : (Nombres de 1 a 16)
Test de contact

Sync de I'onde QRS

Affichage de l'intervalle RR

ATTENTION :

La stimulation par salve est susceptible d’entrainer de la fibrillation dans la chambre stimulée. Vosu
devez (i) vérifier que I'électrode de stimulation se trouve sur I'atrium et non le ventricule, observer la
situation anatomique et le rythme de I'électrogramme intracardiaque qui doit coincider avec I'onde P
sur I'ECG de surface et (i) vérifier que vous étes bien équipé pour défibriller le coeur en cas de
fibrillation ventriculaire.

Suivez ces étapes pour stimuler les structures vagales :

1.
2.

o g &~ w

Surface ECG
trace and
Amplitude adjust

Intracardiac ECG1 e I | : i | i | L
trace and
Amplitude adjust

Intracardiac ECG2
trace and
Amplitude adjust

Sweep Speed (mm/s)

Contact Test

Sync 1st stim to QRS

Pace / Stimulation
On/ Off

Sélectionner I'onglet Etat pré-ablation (Pre Ablation status)

Sélectionnez la région anatomique a stimuler (gauche ou droite et numéro 1 a 16 (voir les
textes correspondant)

Sélectionnez la fréquence de stimulation, le courant et la durée d’impulsion requis.
Appuyez sur Stimulation On pendant 5-10 secondes.
Observez I'affichage de 'ECG pour les effets.

Si vous essayez d’obtenir un réflexe bradycardique, cessez la stimulation au moment ou la
fréquence cardiaque diminue de 50 % ou bien lorsqu’une asystole est détectée.

Utilisez la stimulation d’'urgence si le patient demande une aide de stimulation pendant
guelgques secondes.

Exit Page
QRS Detection Help Page
Threshold Average
Heart Rate

Emergency

s Smin
ace
+ (press & Hold)
18] F Review
Snapshot

Save Snapshot

é\a I| ——Setup Page

Ablation
re & Post State

. Labels

- ] RRInterval  Stimulus Pulse Stimulation Site
gentse-Fl'ace E;lrfté—?t:m gtlrgtull.lis Current g iation Display Diifatioh Contisls Left/Right and
rotocol oloce oniroie Rate Controls Numerical Labels

Figure 13 Protocole de Stim/salve (Burst Stim) avec des étiquettes d'ablation spécifiques et la

42

durée de la stimulation
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Anglais Traduction
QRS Detection Threshold Seuil de détection de 'onde QRS
Help Page Page de I'Aide
Exit Page Page Quitter

Average Heart Rate

Fréguence cardiaque moyenne

Emergency Pace (press & Hold)

Stimulation d’'urgence (appuyez et maintenez
enfoncée)

Review Snapshot

Revoir le cliché

Setup Page

Page Configuration

Ablation Pre & Post State Labels

Etiguettes pré- et post-état d’ablation

Stimulation Site Left / Right and Numerical Labels

Etiguettes gauche / droite du site de stimulation et
numeérigue

Stimulus Pulse Duration Controls

Commandes de la durée d'impulsion de la
stimulation

RR Interval Display

Affichage de l'intervalle RR

Stimulation Rate controls

Commandes de la fréquence de stimulation

Stimulus Current controls

Commandes du courant de stimulation

Burst Stim protocol

Protocole Stim salve

Sense-Pace Protocol

Protocole Détection-Stimulation

Pace / Stimulation On / Off

Stimulation On/Off

Sync 1st Stim to QRS

Sync l1ére Stim sur 'onde QRS

Contact test

Test de contact

Sweep Speed (mm/s)

Vitesse de balayage (mm/s)

Intracardiac ECG1 & 2 trace and amplitude adjust

Réglage de I'amplitude et du tracé
intracardiaques de 'ECG1 et 2

Surface ECG trace and amplitude adjust

Réglage du tracé et de 'amplitude de 'ECG de
surface

8.5.2 Signal Retard de sécurité du bouton stimulati

on par salve

Une application accidentelle de la stimulation par salve sur des sites non prévus dans le coeur,
comme le ventricule, peut comporter un risque. Le protocole par salve du ORLab™ dispose d’'un
signal d’avertissement et de retard sur le bouton Stimulation pour avertir 'utilisateur qu’une stimulation
par salve va avoir lieu. Le niveau d'intrusion de I'avertissement peut étre réglé dans la page
Administration (voir la section Page d’administration ci-dessous).

Burst Pace Button - Safety Tone Delay

On|Off | = | On —*| On — On| Off
s1 Tralin: 25 sl Tralin: 25 S1 Tr‘alin:25 = s1 TraIin!QSKD- )

Safe State - with

Pace pressed

Stimulation On Readly State - will start

Safety delay / sound No Stimulation stimulation immediately
Safety Tone and when pressed.
delay in progress

(0.7 seconds)
Figure 14 Retard de sécurité de la stimulation/salv = e
Anglais Traduction

Safe State — with Safety delay / sound

Etat de sécurité, avec retard / son de sécurité

Pace pressed No Stimulation Safety Tone and
delay in progress (0.7 seconds)

La stimulation a pressé le numéro du son de
sécurité et le retard en cours (0,7 seconde)

Stimulation On

Stimulation On

Ready State — will start stimulation immediately
when pressed.

Prét : commence la stimulation immédiatement
apres gue la touche soit enfoncée
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8.6 Stimulation d'urgence

t b IR »]Enregisirer
révision
v
Page Stimulation /
Admin
par salve Charger
‘t Compas
A
Page Page
d'aide Configuration

ATTENTION : L'ORLab™ n’est pas un appareil de réanimation. Il peut uniquement étre utilisé par des
médecins ou chirurgiens qualifiés dans les laboratoires et blocs opératoires équipés de matériel de
stimulation temporaire et de défibrillation. Les patients devenant dépendants d’un stimulateur
cardiaque pendant les études de 'ORLab™ doivent étre stimulés avec les systémes de stimulation
temporaires approuvés dés que possible.

Exit to other protocols

Emergency Pace

Pace On/O

Current Pacing Rate
h 1 1ECG! $1= 750 mS

Exit to other protocols

Figure 15 Protocole de stimulation d’'urgence

Anglais Traduction
Exit to other protocols Quitter pour aller vers d’autres protocoles
Emergency Pace Stimulation d’'urgence
Pace on/off Stimulation On/Off

Pour une stimulation d’urgence du patient, appuyez sur le bouton Stimulation d’'urgence (Emergency
Pace) pendant une seconde. ORLab™ va entrer dans le protocole de stimulation d’'urgence et va
immédiatement stimuler les deux canaux de sortie a une fréquence de 80ppm a un courant de 5mA et
une durée d’impulsion de 2ms. La fréquence et le courant peuvent étre modifiés dans ce protocole
mais les paramétres par défaut au départ restent fixes.

Le bouton de stimulation d’'urgence se trouve sur presque toutes les pages de 'ORLab™,

Pour revenir a la page Etude principale, arrétez la stimulation et appuyez sur Détection Stimulation
(Sense Pace) ou sur Stim par salve (Burst Stim).
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8.7 Reévision des ECG

comm Hude en[ _| Détection-
encer cours Stimulation \
4 Page de

jt L= »|Enregistrer
révision

A

Page Stimulation !

Admin par salve

Charger

|1 [

L'ORLab™ enregistre de fagon continue les 80 derniéres secondes des données d’ECG et
d’événement de stimulation. Vous pouvez apercevoir et revoir ces données a partir des pages Etude
principale (Détection-Stimulation et Stim par salve) a n'importe quel moment autre que celui de la
stimulation en appuyant sur le bouton Réviser cliché (Review Snapshot).

L’écran de révision affiche les trois tracés ECG capturés, annotés graphiquement avec les
événements de détection et de stimulation.

Réglez I'amplitude et la vitesse de balayage de 'ECG au besoin. Une vitesse de balayage plus rapide
a 100mm/s est disponible sur cette page pour faciliter I'inspection des ECG. A une vitesse de 25mm/s,
80 secondes de données s’étendent sur 8 pages. La position dans le fichier est indiquée sur la barre
de position a I'écran. Déplacez les tracés vers la gauche ou la droite en les faisant glisser ou bien en
utilisant les fléeches de défilement.

Left and Right BPRE i
Calipers and Help Page Live Heart Rate
Measured Interval of Live Display

at bottom

T .—.1 ao_ 34000
i

Emergency

ace
jpress & Hold)

Recapture
U@ f”‘ Snapshot
ECG Display - = . : = A
touch and drag H Save Snapshot
to move |
E —Open File
% rint Visible Page
1]

C1 Right Caliper
Control P

C2 Left Caliper
Cortrol

rint whole buffer

Screen position
bar with Left and right

. ; - Time Calipers
Scroll Buttons RER : e
C6 gainl 10 rlb\-S‘.llu,sE Pre Abl=Site @ 22992 Hm

" [EOGT galn- 10 Rate - 80 Paca Ohan © TECBL
Context Information [ECEZ gain' 10 Sussd f Seri=e Chan! SECE

P e Return to Main
prev‘alent at il = 2.0 Pmomn H naa Pace - - - Siud Pa &
mid-line of display 8 o, em : i ol oanz < v rad

in

)
Live ECG / , - _
Amplitude Live ECG with RR intervals Comment Field - touch to enter text
Sweep Speed

Figure 16 Ecran de révision avec explications

Anglais Traduction
Left and Right calipers and measured interval Compas gauche et droite et intervalles mesurés
Help page Page de I'Aide
Exit Page Page Quitter
Average Live Heart Rate of Live Display at Fréquence cardiaque moyenne de I'écran en
bottom direct en bas
Emergency Pace (press & hold) Stimulation d’'urgence (appuyez et maintenez

enfoncée)
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Recapture Snapshot Recapturer le cliché

Save Snapshot Enregistrer le cliché

Open File Ouvrir fichier

Print Visible Page Imprimer la page visible

Print Whole Buffer Imprimer toute la mémoire tampon d’imprimante

Time Calipers Compas temporels

Return to Main Study page Revenir a la page de I'étude principale

Comment Field — touch to enter text Champ commentaire : toucher pour saisir du
texte

Live ECG with RR Intervals ECG en direct avec intervalles RR

Live ECG Amplitude Sweep Speed Vitesse de balayage de I'amplitude de 'ECG en
direct

Context Information prevalent at mid-line of Informations contextuelles actuelles au milieu de

display I'écran

Screen position bar with Left and Right scroll Barre de position a I'écran avec les boutons de

buttons défilement vers la gauche et vers la droite

C2 Left Caliper Control Commande du compas gauche C2

C1 Right Caliper Control Commande du compas droit C1

Les informations contextuelles  courantes au moment du tracé affiché au milieu de I'écran sont
affichées sous les tracés. Des commentaires peuvent étre ajoutés en touchant la zone Commentaire .

Le tracé de 'ECG en direct s’affiche en bas de I'écran et I'affichage de la fréquence continue
d’'indiquer la fréquence réelle par minute du patient.

Les fonctions de tracé de 'ECG peuvent étre mesurées a I'aide de Compas, la seule page visible peut
étre imprimée sur l'imprimante lancer avec Imprimer la page (Print Page ) ou l'intégralité de la
mémoire tampon de 80 secondes peut étre imprimée a I'aide du bouton Imprimer toute la mémoire
tampon (Print Whole Buffer) (il est demandé une confirmation a I'utilisateur).

Si un événement intéressant est observé a I'écran de I'ECG en direct, il peut étre capturé grace au
bouton Recepturer le cliché (Recapture Snapshot). Les tracés des ECG au début de la mémoire
tampon de 80 secondes seront écrasés.

8.7.1 Compas

Le bouton Compas (Calipers ) affiche une paire de compas de mesure des intervalles temporels. Les
boutons fléchés correspondant a gauche de I'écran déplacent chaque compas et un troisieme bouton
verrouille le compas sur le tracé. Un intervalle temporel de 80 secondes au maximum peut étre
mesuré avec une précision de 5 ms. Une fois verrouillés, les compas se déplacent avec le tracé et
restent méme lorsqu’ils sont déplacés hors de I'écran. Si les deux compas sont visibles a I'écran et
gue vous quittez puis entrez de nouveau dans I'écran de révision avec un nouveau cliché, les compas
resteront activés au méme endroit de I'écran pour faciliter la cartographie de I'activation.

8.7.2 Enregistrement des données de 'ECG

L'apercu des 80 secondes affichées des données de 'ECG peut étre enregistré sur un fichier avec le
bouton Enregistrer (Save). Les numéros de fichiers sont générés automatiquement au format
« y.dat » ot y est un numéro de fichier 1, 2...299.

Les fichiers de données enregistrés sont prévus pour permettre I'inspection des données de I'étude
hors ligne aprées le cas, mais ils ne sont pas permanents. Les fichiers sont ajoutés lorsqu’une session
continue mais ils sont supprimés et redémarrent a « 1.dat » lorsqu’une nouvelle session commence.

8.7.3 Chargement des données des ECG enregistrées

Le bouton Charger (Load) ouvre un navigateur de fichier, qui permet la sélection du fichier a ouvrir.
Les informations figurant sur chaque fichier comprennent le numéro du fichier, les données
enregistrées, le dernier statut d’ablation et I'annotation du site ainsi que les 20 premiers caractéres de
commentaires. Vous ne pouvez charger qu’un seul fichier a la fois.
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8.8 Impression dECG

Nouvelle
/ étude \ i Imprimer

Etude en| | Détection-
cours | "| Stimulation
7 Page de

Recapture
Shapshot

L?;

Save Snapshot

|:I;

1 révision >|Enregistrer ——Open File
A4 | E :
Page Stimulation / l o
Admin par salve — N rint Visible Page

(2 [

L’'ORLab™ peut imprimer les données des ECG sur les imprimantes

laser équipées du langage ou de I'émulation HP PCL5e. Antwhole buffer

Dans la page Révision, vous pouvez imprimer tout ou partie des

. Time Calipers

données. d—""' P

Le bouton Imprimer (Print) imprime la page a I'écran a la vitesse de

bal litudes de I ffiché Return to Main
alayage et aux amplitudes de 'ECG affichées. + —Study Page

Le bouton Imprimer toute la mémoire tampon  (Print Whole

Buffer ) imprime l'intégralité du tampon de 80 secondes a la vitesse de balayage affichée, aprées avoir

recu une confirmation de I'utilisateur.

Cette sortie papier peut créer de 6 pages a une vitesse de balayage de 25mm/s a 24 pages a
100mm/s. Un message de confirmation avant I'impression de plusieurs pages peut étre activé a partir
des options d’impression de la page Administration.

La sortie papier contient les données de 'ECG calibrées, les amplitudes mesurées sur I'ECG si elles
sont sélectionnées pour étre affichées dans le protocole, les événements détection et stimulation et
les paramétres de données contextuelles du stimulateur qui 'emportaient sur le c6té gauche de la
page.

Les impressions papier sur plusieurs pages sont numérotées 1/x, 2/x, ou x est le nombre total de
pages dans la sortie papier.

Les marqueurs temporels en bas du graphique forment une ligne de temps continue sur les pages et
ils sont annotés avec les secondes du moment ou le signal s’est produit. Le temps sur la bordure de la
page de gauche (la seconde la plus proche) s’affiche comme le temps capturé dans le coin en hut a
gauche de chaque page.

Se reporter a Figure 17 ci-dessous pour un exemple de sortie papier d’'ECG.

FRENCH a7



AtriGCure

Captured: 20:53:14:200 1,10/2009 Session 1000 Surgeon:No Surgeon Facility:Micropace Ptyltd Pg 111
Status PRE POST |PRE | |POST
Site  ASPV RIPY
Surface
ECG

10

mm/my

I-ECG1T

25

mm/mYy

| FECG2

10

mm/my

kL] iE] 0 21 12 23 24
Pratocaol: Sense Pace Comments : /!
Stim CurrentBRate: 30 ma & 150 PPM Speed 25 mm/5

Figure 17 Exemple d’une sortie papier

8.9 Configuration des protocoles d’ORLab™

Nouvelle
étude \ Imprimer
Etude en| | Détection-
cours | " | stimulation \
1 jt Page de »|Enregistrer
révision
v
Page Stimulation
Admin
par salve Charger
I 1 1t Compas
Page Stim. Page
d'aide ||durgence | |Configuration
Menul

Appuyez sur le bouton Configuration dans le protocole Détection-Stimulation ou Stim par salve pour
saisir la page de configuration de leurs parametres.

Les parameétres suivants sont disponibles pour contréler les fonctions de base de chaque protocole.
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8.9.1 Configuration disponible pour le protocole Dé

tection-Stimulation

Le protocole Détection-Stimulation peut étre davantage contr6lé a partir de sa Page Configuration
(Setup Page). Ces parametres contrblent le canal de détection de la détection de I'onde QRS et de
fréquence, le canal de stimulation, la synchronisation de la premiére onde QRS détectée par
stimulation et les paramétres de détection de I'onde QRS.

Proceed to Interactive
onfiguration Screen

Profile 1 e
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(press & Hold)
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Figure 18 Ecran de configuration du protocole Détec

values on page

\_@\

Discard any
changes made

\—!\(@_

Save Changes
ermanently as
defaults

1T

Go to Advanced
PS320 EP
Stimulator

1

Return to Main

tucly Page,

retaining changes

. for this session
only

)

tion-Stimulation

Anglais Traduction
Proceed to interactive configuration screen Passer a I'écran de configuration interactif
Help Aide
Exit page Page Quitter

Emergency Pace (press & hold)

Stimulation d’'urgence (appuyez et maintenez
enfoncée)

Factory Reset values on page

Valeurs de Réinitialisation des parameétres
d’'usine sur la page

Discard any changes made

Rejet de toutes les modifications apportées

Save Changes Permanently as defaults

Enregistrer les modifications comme valeurs par
défaut permanentes

Go to Advanced EPS320 EP Stimulator

Aller au stimulateur EP avancé EPS320

Return to Main Study Page, retaining changes for
this session only.

Revenir a la page Etude principale, en conservant
les changements uniquement pour cette session.
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MicroPace[|| STIMULATEUR CARDIAQUE ORLab™
Réglage des canaux
Channel Settings
Facing Channe | TECGL [ECGZ [ECG1+2
HR Detect Chan SECG [ECG1 [ECGZ

Pul=ze Width Cmsl:
Réglage des canaux de (i) IECGL1 ou (ii) IECG2 ou (iii) IECG1+2
stimulation :
Options de détection de (i) ECG de surface ou (ii) IECGL1 ou (iii) iIECG2
fréquence :
Durée d’'impulsion de la Intervalle : 0.5,1,2,3...a 10ms, par défaut 2ms
stimulation :

Sync de la stimulation sur les parametres de I'onde QRS

Sunc First 51 to ECGE Settings

0:c=512 1-95

Sunc T imeout

Delay After Sunc : 100

VCHRRY 100+ CmE0
LS 2000

Sync 1ére S1 du train sur 1.
'ECG:
L
ORS Sunc 2
3.
50

Activer / Désactiver la case a cocher, également
commandée a partir de la page Etude principale avec le
bouton Sync QRS.

Retard de la premiére stimulation apres Sync, valeurs
de retard possible

a. 0 = identique a l'intervalle de stimulation

b. 1 to 99 = retard en % de lintervalle RR

c. 100 a 500 = retard absolu en ms

d. Intervalle : 0-500, par défaut : O

Délai d'attente de sync
a. Intervalle de 100 a 5 000ppm, par éfaut 2 000ms
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Paramétres de détection des pics de 'TECG / détecti  on QRS

EGGE Feal Detecilon Sett lngs

Select Ch‘ann'ell SECE [ECET | 1ECEZ |

Min Threshold fmdad |0.20

Elanking Period (msd: |120

Thres Decay Lzl

Slope I + - I S I

Les parameétres suivants contrélent la sensibilité de la détection des pics :

1. Seuil min., [iIECG : Intervalle £0.01 & £18.0mV, par défaut : +2mV ; SECG:0a
+7.0mV, par défaut 2mV |

Période vide, [Intervalle 50-1000ms, Déf. : 280 ms
Seuil post-pic, [intervalle :0 a 99%, par défaut 80%]

Déclin du seuil, [intervalle :0 a 99%, par défaut 50%]

o > 0N

Le seuil minimal est aussi contr6lé par les boutons Haut/Bas de seuil minimum de détection
des pics des ondes QRS sur I'écran principal (comme illustré a droite).

Explication des parametres de détection de I'onde QRS

Blanking Threshold S T
Period Decay Minimum Ql}% Eyeny
- ] ECG crosses
Threshold
Threshold

Post Peak -

Threshold 1

(% of peak)

Figure 19 Parameétres de détection des pics de 'ECG
Anglais Traduction

Post Peak Threshold (% of peak) Seuil post-pic (% du pic)
Blanking Period Période vide
Threshold Decay Déclin du seuil
Minimum Threshold Seuil minimal
QRS Event ECG crosses Threshold L’ECG de I'événement QRS croise le seuil
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Parametres du seuil de stimulation

Module Seuil de Pour I'activer, il faut presser le bouton Seuil -Stim (Pace -
stimulation : Thrs) sur la page Etude principale.

Parameétres réglables :

1. Amplitude du courant de départ, [intervalle :0,5 & 25mA,
par défaut 10mA]

2. Fréquence de stimulation par défaut [intervalle: 20-
350ppm, par défaut 80ppm]

3. Nombre d’impulsions entre les décréments de I'amplitude
du courant [Intervalle : 1 a 99, par défaut : 3]

Autres commutateurs de contrble

Commutateurs généraux

Activer canal IECG : Décocher pour désactiver I'affichage du canal 2 de INECG a

I'écran si vous n'avez aucun signal utile sur ce canal.

Le canal est toutefois enregistré et peut étre affiché en mode
révision indépendamment de ce commutateur.

Activer 'amplitude sur

laffichage de I'ECG Active/Désactive I'affichage des amplitudes des pics de

I'électrogramme mesuré.

AC",V er le RR sur affichage Active/Désactive I'affichage des amplitudes des intervalles
de 'ECG iy

RR sur I'électrogramme.
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8.9.2 Pages de réglage du protocole de stimulation par salve
jt b SN »IEnregistrer
revision
A
Page Stimulation /
Admin
par salve Charger
I 1 1t Compas|
Page Stim. Page
d'aide || d'urgence | |Configuration
MenuTl

Proceed to Interactive
onfiguration Screen

Protocol Setup
Burst Stim Protoc

Profile 1

>

elp
xit Page
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(press & Hold)
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changes made

Save Changes
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defaults
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Go to Advanced
PS320EP
Stimulator
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Return to Main
tudy Page,
retaining changes
for this session
only

]

Figure 20 Page Réglage de la stimulation/salve

Anglais

Traduction

Proceed to interactive configuration screen

Passer a I'écran de configuration interactif

Help

Aide

Exit page

Page Quitter

Emergency Pace (press & hold)

Stimulation d’'urgence (appuyez et maintenez
enfoncée)

Factory Reset values on page

Valeurs de Réinitialisation des parameétres
d’'usine sur la page

Discard any changes made

Rejet de toutes les modifications apportées

Save Changes Permanently as defaults

Enregistrer les modifications comme valeurs par
défaut permanentes

Go to Advanced EPS320 EP Stimulator

Aller au stimulateur EP avancé EPS320

Return to Main Study Page, retaining changes for
this session only.

Revenir a la page Etude principale, en conservant
les changements uniquement pour cette session.
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Contr6le des trains de stimulation/salve

Train Control

5t im Rate Cppml . 100

Mo. of Stimuoli : 25

Train Duration Cmsl . 15000

Train Repetition

Mo. of Trains : 0

Minimum Pause Cmsl . 1000
Module Contréle des Cela permet de contrbler les trains pré-définis de stimulation
trains : haute fréquence.

1. Parametres:

a. Fréquence de stimulation : Intervalle de 100 a
1800ppm, par défaut : 100ppm

b. Nombre de stimulations : 1 a 999, par défaut : 25
c. Durée du train qui en résulte :(mode affichage
uniqguement)

Module Répétition des Cela permet de contréler la répétition des trains avant les
trains : arréts de stimulation.

1. Les cases a cocher permettent d’activer ou de désactiver
la fonction.

2. Les trains peuvent étre répétés un certain nombre de
fois.

3. Parameétres :
a. Nombre de trains : O: infini, 1 & 99, par défaut : 0

b. Pause minimale (entre les trains) : 0 a 9999ms, valeur
par défaut : Oms
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8.10 Configuration sur I'affichage d’entrée — Page

Administration

e——
Nouvelle ﬂ
étude \ Imprimer
Eude en|, | Détection-
cours | " Stimulation ‘\
jt Page de |1 egistrer
révision
Stimulation / \

par salve Charger

f 1 A Compas

La page Administration vous permet de régler la date et I'heure du systeme ainsi que de modifier les
noms du site et du chirurgien dans la liste déroulante des noms. Cette page donne aussi acces a la

calibration de I'écran tactile.

ORLab Adminisiration Settings Page

elp
/:/Exit Page

Emergency
Pace
(press & Hold)

Touch Screen
Calibration

Return to Current
ession Screen

Figure 21 Page Administration

Anglais

Traduction

Help

Aide

Exit page

Page Quitter

Emergency Pace (press & hold)

Stimulation d’urgence (appuyez et maintenez
enfoncée)

Touch Screen Calibration

Calibration de I'écran tactile

Return to Current Session Screen

Revenir a I'écran de la session en cours

Miscellaneous Options

Options diverses

Print Options

Options d'impression

Default Surgeon

Chirurgien par défaut

Default Hospital Name

Nom de I'hopital par défaut

Reset Session No.

Réinitialiser la session N°

Adjust Time and Date

Régler la date et I'heure
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Régler la date et I'heure

Numeéro de session

Nom du site par défaut

Nom du chirurgien par défaut

Options d’impression

Signal Stimulation de
sécurité pour stimulation par
salve

Gain du moniteur ECG

Demande de calibration de
'écran

56

Régler la base de temps de 'ORLab sur I'heure actuelle.

La date est au format américain : mm.jj.aa

Le numéro augmente automatiquement a chaque nouvelle
session afin de continuer la séquence de numérotation de
I'équipement.

L'utilisateur peut le modifier a I'aide d’'un mot de passe
(contacter Micropace EP,Inc.). Les numéros repartent de 1 si le
logiciel est réinstallé.

Toucher pour définir le nom du site.

Touchez pour ajouter le nom du chirurgien a une liste
déroulante.

La liste peut étre effacée et ressaisie, mais les entrées ne
peuvent pas étre modifiées au niveau individuel.

Si vous utilisez du papier millimétré, décochez les options Grille
et Logo.

« Demander toujours lors d’une impression multiple »
demandera toujours une confirmation lors de I'impression de
toute la mémoire tampon.

Active I'avertissement de sécurité avant la stimulation en mode
Stim par salve. Appuyer sur le bouton STIMULATION entraine
un retard de 0,7 sec. et un signal d’avertissement avant le
départ de la stimulation.

Valeur : MINIMUM (LEAST) : L'avertissement est émis
uniguement lors de la premiére stimulation par
salve dans n’'importe quelle session.

Valeur MIL (MID) : Le signal d’avertissement est émis de
nouveau aprés chaque nouvelle entrée dans le
protocole Stim par salve.

Valeur MAX (MOST) : Un avertissement est réémis si aucune
stimulation n’a lieu pendant 5 minutes.

Saisir le facteur d’amplification du signal du moniteur ECG
externe utilisé pour 'ECG de surface dans ORLab.

intervalle : 20 a 1000, par défaut : 100.

Si vous touchez plusieurs fois I'écran sans appuyer sur un
bouton valide, ORLab va vous demander la recalibration de
I'écran.

Contrdle la méthode de compression de données pour
I'affichage de 'ECG :

Valeur Min/Max :représente graphiqguement des batons verticaux
de la valeur min a max mesurée pour chaque point affiché

La mesure automatique de I'amplitude de 'EXG utilise toujours
la méthode Min/Max. Si vous sélectionnez la méthode Moy
(Aver) ici, les complexes ECG moyens peuvent apparaitre avec
une amplitude plus faible que les valeurs mesurées par
I'ordinateur.
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8.11 Clavier et pavé numeérique

Pour modifier un parameétre numérique, touchez le champ numérique pour
afficher un pavé numeérique afin d’entrer les données.

Le pavé numérique indique la plage permissible au parameétre et aux
messages d’erreur. Un bouton de Préréglage en usine vous permet de
définir les valeurs usine par défaut si vous n’étes pas sir de connaitre la

valeur appropriée.

7 !
1.8 el
7| 8
C
4105
1002 3 [[e
0] . !
e P,

Pour les paramétres alphanumériques comme le nom de I'établissement et du chirurgien sur la page
Admin et le champ Commentaires a la page Révision, un clavier s’affiche a I'écran pour permettre

d’entrer les données. Vous pouvez saisir
jusgqu'a 35 caractéres.
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9 LE BOITIER GENERATEUR DE STIMULATION

Le courant utilisé pour la stimulation est généré par le boitier générateur ou Unité génératrice de
stimulation (ou SGU) et comporte deux canaux indépendants pour la stimulation auriculaire et la
stimulation ventriculaire correspondant aux options PACE SITE (lieu de stimulation) du logiciel du
stimulateur EPS320 ou aux parameétres des canaux de stimulation (IECG1 et IECG2) dans le logiciel
du stimulateur ORLab™. Ces deux canaux sont identiques et peuvent étre utilisés pour stimuler
n'importe quelle chambre cardiaque, il est cependant recommandé d'utiliser de préférence le canal
ventriculaire pour la stimulation ventriculaire car la sortie de stimulation en mode de stimulation fixe
d'urgence (Emergency Fixed Rate Output) n’administre la stimulation que par le canal ventriculaire.

Le générateur d'alimentation en courant est branché au support sériel de I'ordinateur a I'aide d’'un
cable de raccordement RS232 spécialement congu a cet effet:

9.1 Boitier générateur de stimulation

Le panneau avant illustré a la

Figure 22, comporte quatre sections qui sont décrites ci-dessous, en allant de la gauche vers la droite:

Backup Pace [[lle£>

Backup / Standby Page Interval (ms)

GCurrent (mA)

]

Pace Output (>l Emergency Fixed
Pace Output G+
10 b4

chi@ — @

Check Lead

Plug in to pace Ventricle: Ch2
100ppm @5mA

[l=—]600ms 1[] somA

Indicateurs Stimulation de secours en fonction manuelle Stimulation normale prise verte Stimulation
de courant a d’'urgence
diodes
lumineuses
Figure 22 Panneau avant du boitier générateur de st  imulation EPS320
Anglais Traduit
Power Alimentation
Mains Power Alimentation secteur

Battery Power

Alimentation batterie

Battery Low

Batterie faible

PC Pace Control

Controle PC de la stimulation

Backup / Standby

Secours / Veille

Pace On/Off

Stimulation On/Off

Backup Manual Pace Control

Controle manuel de la stimulation

Pace Interval (ms)

Intervalle de stimulation (ms)

Current (mA)

Courant (mA)

Pace Output

Sortie stimulation

Ch1 (Atrium)

Cal (Atrium)

Ch2 (Ventric)

Ca2 (Ventricule)

Check Lead

Vérification du fil

Patient

Patient
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Emergency Fixed Pace Output Sortie de stimulation d'urgence fixe

Pace-V Ch2 Stimulation V Ca2

Battery Batterie

Plug in to pace Ventricle Ch2: 100bpm@5mA Branchez pour stimuler le ventricule Ca2:
100bpm a 5mA.

Quatre indicateurs lumineux indicateurs de courant a I'extréme gauche:

0] Alimentation en courant (indicateur lumineux vert/jaune)

O VERT ECLAIRE — L’appareil est alimenté en courant et est en mode opérationnel
avec l'interrupteur placé en position ‘On’, la batterie de secours se recharge
progressivement, le boitier générateur de stimulation est en mode d’opération
‘contréle par ordinateur’ (PC CONTROL) ou en mode d’opération manuelle de
secours (BACKUP MANUAL).

O VERT CLIGNOTANT- L'appareil est alimenté en courant, et est opérationnel en mode
STANDBY; la batterie de secours se recharge.

O JAUNE - L'alimentation en courant est disponible, mais I'appareil n’est pas en mode
de fonctionnement (OFF); la batterie de secours ne se recharge pas.

(i) Alimentation par la batterie (Battery Power) (voyant orange) — I'alimentation en courant
par le secteur est interrompue, le dispositif est alimenté par la batterie. La batterie de
secours si elle est complétement chargée peut fournir une alimentation continue pendant
au moins deux heures.

(iii) Charge insuffisante de la pile (Battery Low) — La charge de la batterie s’affaiblit. 1l ne
reste qu’environ 10 minutes d’alimentation disponibles.

(iv) Contrdle de stimulation par ordinateur (PC Pace Control) (voyant vert) - La connexion
sérielle fonctionne et le stimulateur est commandé par I'ordinateur.

Stimulation de secours en fonction manuelle :

Cette zone située au centre gauche du panneau avant, est un dispositif de secours qui n’est pas
activé dans des circonstances normales. Au cas ou une défaillance de I'ordinateur intervient, en
raison, soit d’'une panne de courant soit d'une anomalie de fonctionnement de I'ordinateur ou du
logiciel, le stimulateur détecte que la communication est rompue (par la perte de transmissions de
surveillance) et mets automatiquement en route le systéme sur le mode de stimulation de secours en
fonction manuelle. Ce mode peut aussi étre sélectionné manuellement en appuyant sur la touche de
mise en route marquée BACKUP ENABLE. Le voyant d’affichage numérique fera alors apparaitre en
rouge les valeurs défaut pour l'intervalle de stimulation (500ms) et la puissance du courant (5mA). La
stimulation peut étre administrée de facon saccadée par une mise en route puis une interruption grace
a la touche marquée PACE ON/OFF. Notez que I'amplitude de la pulsation est fixée a 2ms.

Une pression sur la touche de mise en route de la stimulation de secours marquée ‘Backup Enable’
lorsque le boitier générateur de stimulation fonctionne déja en fonction manuelle de secours aura pour
résultat de mettre le stimulateur en mode de veille inactive (Sleep Mode) c'est a dire en mode de
consommation de courant minimal. Il s’agit la du mode dans lequel le stimulateur fonctionne lorsque
I'on quitte le logiciel de stimulation par ordinateur. Le boitier générateur de stimulation peut étre remis
en mode de fonctionnement par ordinateur, dés que 'ordinateur est mis en route et que le programme
de stimulation est lancé ou alternativement, lorsque I'on appuie sur la touche (Backup Enable) une
nouvelle fois.

Sortie de stimulation:

Deux diodes électroluminescentes vertes marquées ‘Atrium’ (pour auriculaire) et ‘Ventricle’ (pour
ventriculaire) s’illuminent brievement lorsque la pulsation électrique est déchargée (Notez que le
temps d’illumination dépasse celui de la stimulation de facon a pouvoir étre visible).

Les deux diodes électroluminescentes marquées ‘Check Lead’ (vérification des cables) signalent des
conditions de forte impédance durant la derniére pulsation de stimulation administrée, par exemple
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I'amplitude de courant programmeée n’a pas été administrée due a une forte impédance. Ceci est
généralement di a un défaut de branchement ou a une rupture de connexion dans le circuit.

Les graphiques suivants indiquent le courant transmissible maximum dans des impédances de cables
de stimulation données et I'impédance maximum pour un courant programmé donné, au-dessus de

laguelle le message Haute Impédance s’affichera.

Maximum deliverable current into given Pacing Maximum Pacing Impedance for a given
Impedance programmed Current
30 3500
— 3000 +oo—o—0—¢
< 25 )
E 20 . S 2500 \
€ -
o & ©2000 4
5 15 \ EE
O c O 1500 -
E 101 ‘\\N\“N g
2 L E 1000
— x
g ° £ 500
= 9 : : : : : 0 : : : : ‘
0 500 1000 1500 2000 2500 3000 0 5 10 15 20 25 30
Pacing Impedance (Ohms) Programmed Current (mA)
Figure 23 Caractéristiques de sortie du stimulateur
Anglais Traduit
Maximum deliverable current into given Pacing Courant transmissible maximum dans une
Impedance impédance de stimulation donnée

Maximum Current

Courant maximum

Pacing Impedance

Impédance de stimulation

Maximum Pacing Impedance for a given
programmed Current

Impédance de stimulation maximum pour un
courant programmé donné

Maximum Impedance

Impédance maximum

Programmed Current

Courant programmé

Sortie de stimulation fixe d’'urgence:

Ceci est un dispositif de dernier recours en cas d'urgence. Dans le cas (trés improbable) ou le boitier
générateur de stimulation ne fonctionne pas; par exemple si le stimulateur n’administre pas de
pulsations de stimulation méme en en fonction manuelle de secours et qu'il est nécessaire
d’administrer au patient une stimulation cardiaque; I'opérateur peut activer la stimulation fixe
d'urgence en retirant la fiche verte qui est placée dans le support de sortie de stimulation normale
(PACE OUTPUT) et en la placant dans le support rouge placé a droite de celui-ci marqué
‘EMERGENCY FIXED PACE'. L'impédance guide pour la stimulation se régle automatiquement sur la
stimulation fixe d’urgence et la stimulation commence immédiatement (ventriculaire uniquement) a
100bpm, avec un courant de 5 mA et une durée de 2ms. Une sonnerie se fait entendre entre chaque
pulsation pour indiquer le fonctionnement du stimulateur en mode d’urgence.

La diode électroluminescente verte destinée a indiquer que la batterie fonctionne normalement
(BATTERY OK) s’allumera dans un délai de 2 ou 3 secondes pour confirmer que la pile est
suffisamment chargée. Si cette diode n’est pas éclairée la stimulation ne peut étre administrée de
maniére fiable et la batterie doit étre remplacée dés que possible. La diode électroluminescente verte
marquée ‘PACE V' clignotera automatiquement a chacune des stimulations administrées. Si celle-ci
ne s’'éclaire pas et si aucun sonorité n’est émise par le circuit; il peut étre conclu que la stimulation
n'est pas administrée et le patient doit étre dés que possible relié a un autre dispositif, par exemple,

un

stimulateur externe temporaire.

Le circuit d’'urgence est un circuit totalement autonome et indépendant des autres éléments du
dispositif de stimulation. Il est alimenté par une pile au lithium propre de 9V; qui est disponible dans le
commerce et qui a une durée de vie moyenne de 10 ans en mode de veille et une protection
indépendante contre 'action de défibrillateurs.
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Affichage de I'information en mode de fonctionnemen tnormal :

Les deux diodes électroluminescentes situées dans la zone correspondant au mode de stimulation en
fonction manuelle sont aussi utilisées pour I'affichage d’'informations lorsque le dispositif est alimenté

normalement et effectue son test automatique de fonctionnement a I'allumage (POST) et lorsque des
anomalies sont détectées (voir détails ci-dessous).

Lorsque le boitier de stimulation est mis en route, les informations suivantes s’affichent céte a céte sur
I'écran lumineux; pour l'intervalle de stimulation 'Pace Interval™ et pour I'amplitude du courant
‘Current':

H
=)

- indiquant le passage en mode de veille (Standby) puis;

]

[ ] Plus rien, ce qui indique avec la diode électroluminescente verte
d’alimentation en courant secteur éclairée, que le dispositif est en mode de
veille (Standby).

Lorsque I'ordinateur est mis en route et que I'ordinateur établit la communication avec le boitier de
stimulation, les informations suivantes s’affichent sur cet écran:

PC tESt indiquant le mode de stimulation est contr6lé par ordinateur (PC Pace); ce qui
est aussi indiqué par le voyant lumineux vert marqué PC PACE CONTROL.

Si I'on appuie sur la touche marquée ‘BACKUP ENABLE’ pour mettre en route le mode de stimulation
de secours manuel, la séquence d’informations suivantes apparait a I'écran:

indiquant que la séquence d’auto-test est en cours;

indiguant le modéle de I'appareil;

4.68 indiquant de quelle version il s’agit;

indiguant le voltage de la batterie chargée et enfin;

indiquant I'intervalle de stimulation par défaut utilisé en mode de stimulation

de secours en fonction manuelle.

9.2 Branchement du stimulateur

La Figure 24 illustre les connecteurs a I'arriére du boitier générateur de stimulation.

® (€ ®

30-5600ms = o S
-H,:ﬂ* EMERGENCV FerD PACE OUTRUT CARDIAC STIMULATOR @
[Tos-1oms 2mep n, Ventrical Ch2 only ﬂﬁ? Model No EPS320
o 2004000 ot 0.5 i
o 1-25m _ﬂ_ Part No: MP3008

Part: ulus Generator
Unit (SGU)
o] <
0) @R -EER- @ @ @

' A\
@ POWER INPUT ﬁ COMPUTER LINK PORT AUXILIARY PORT ECG-1 INPUT ECG2INPUT  SYNC-1 INPUT
POWER A Internally Fused

oNioF? — = e]le] (] Cx I20) 129 G- a

Figure 24 Connecteurs sur le panneau arriere du boi  tier générateur de stimulation.
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Anglais Traduit

EMERGENCY FIXED PACE OUTPUT: SORTIE STIMULATION FIXE

2 ms pulses @ 100 ppm, Ventricle Ch2 only D’'URGENCE :

5mA into 200-1000 Ohm, 0-5V Impulsions 2 ms a 100 bpm, ventricule Ca2
uniqguement
5 mA a 200-1000 Ohm, 0-5V

PACE OUTPUT, EACH CHANNEL SORTIE STIMULATION CHAQUE CANAL :

0.5 - 10 ms pulses Impulsions de 0,5-10 ms

0-25 mA into 200-1000 Ohm, 0-31V 0-25 mA a 200-1000 Ohm, 0-31 V

POWER ON/OFF ALIMENTATION ON/OFF

POWER INPUT PUISSANCE CONSOMMEE

Internally Fused Contient des fusibles

14.5-16VDC 0.75A 14,5-16 VDC /0,75 A

COMPUTER LINK PORT PORT DE COMMUNICATION AVEC
L'ORDINATEUR

AUXILIARY PORT PORT AUXILIAIRE

ECG-1 INPUT ENTREE ECG-1

ECG-2 INPUT ENTREE ECG-2

SYNC-1 OUTPUT SORTIE SYNC-1

Courant ON/OFF — allumage/éteignage

Commande d’alimentation en courant. Lorsque le commutateur de mise sur tension du boitier
générateur de stimulation est en position ‘OFF’ I'appareil n'est pas alimenté en courant. Néanmoins,
une voyant jaune indiquant MAIN POWER s'illumine quand le dispositif demeure sous tension et que
I'alimentation externe en courant reste disponible grace au branchement sur le support ‘Power Input’.
Si le commutateur est en position ‘ON’ le dispositif consomme le courant a partir de I'alimentation sur
secteur si elle est disponible ou sinon, a partir de la batterie interne de secours au plomb-acide. Le
SGU n'est pas congu pour étre allumé en position OFF sans alimentation externe, et la batterie de
secours seule (a moins d'étre chargée a 100 %) ne permettra généralement pas d'allumer le SGU en
position OFF.

Alimentation en courant

Alimentation sur source de courant externe. Ne connectez qu’a la source d’alimentation Micropace,
code article MP3074 Contact Il faut pour alimenter cet appareil une source de courant de 15 VDC a
une charge nominale de 750 mA par l'intermédiaire d'une prise Redel a 2 fiches. L'unité tire jusqu’a
1.5 A a la mise en route, il est possible que l'initialisation ne s’effectue pas si le voltage disponible est
de moins de 7 Volts pendant cet a-coup de courant. La batterie au plomb interne nécessite une
charge d’aplomb de 14.1 Volts pour étre pleinement chargée, un voltage inférieur a 14.3 est
insuffisant pour charger complétement cette batterie. Le p6le d’alimentation voltage est protégé contre
la polarité inverse. Le voltage utilisé ne doit jamais excéder 30V.

Port de I'ordinateur

Le lien de transmission séquentiel avec I'ordinateur s’effectue par le port COM1 Port; connecteur DB9.
Seul le cable série de la poussée RS232 de Micropace (numéro de la piece MP3033A) doit étre utilisé
pour ce branchement car il est doté d’une protection EMC (courant électromagnétique) et ESD
(décharge électrostatique) intégrée dans I'extrémité du socle de connexion a I'ordinateur connecteur
D, en conformité avec les normes CEE en vigueur. L'utilisation d’autres cables risque d’avoir pour
effet 'émission par I'appareil d’'un niveau inacceptable de radiations électromagnétiques et/ou une
susceptibilité accrue du dispositif aux décharges électrostatiques.

Le cable série de la poussée RS232 de Micropace fourni est un cable de connexion directe. Des
cables de modem nulles ne fonctionneront pas. Seules quatre fiches doivent étre connectées: 2(Tx)
,3(RX), 4(Gnd) et 5(DTR-uP Reset).

Entrée ECGL1 et entrées ECG2

Entrée haut niveau ECG 6,5 mm, prise téléphonique. La gamme de tension d'entrée est de 0 a 5 volts,
et I'impédance de source devrait étre moins de 10 K Q. Le gain peut étre configuré avec la variable de
configuration 28 « ECG gain Extl » (Gain ECG extl) pour des tensions d'entrée de 1 Vou 2 V. La
détection ECG peut étre sélectionnée a partir de n'importe laquelle de ces entrées ECG (ou a partir
des électrodes de I'un des canaux de stimulation par I'intermédiaire du menu de localisation de la
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stimulation (menu SENSE_SITE). L’'ECG devient la source pour le détecteur QRS et sera affiché a
I'écran. L'ECG est échantillonné avec une exactitude de 8 bits a 500 signaux par seconde.

Sortie Sync
Ce port administre une pulsation CMOS logique (5V positive) de 200 ms a différent moments durant la

stimulation. Il est fournit pour permettre l'utilisation du systeme commun de raccordement de prise de
téléphone de 6.5mm.

Port auxiliaire
Ce port permet le branchement aux ports d’entrée ECG (voir ci-dessus) et a la sortie Sync ainsi qu'a

deux autres sorties Sync et a deux entrées Sync par I'intermédiaire d’'un connecteur unique DB15.
Pour plus de détails, veuillez-vous rapporter au manuel d’entretien.

9.3 Messages d’erreur concernant 'équipement sur| e boitier de
stimulation.

Les messages d’erreur concernant I'équipement s’affichent sur le tableau a diodes lumineuses a 7
segments marqué 'Pace Interval' (Intervalle de stimulation) et '‘Current' (Courant) et signalent les
défaillances se rapportant au boitier générateur de stimulation.

La plupart de ces messages d’erreurs sont précédés par une phase de compte a rebours avant
I'occurrence de I'erreur, signalée par I'affichage du compte a rebours de 7 a 0, dans le segment
inférieur de I'écran lorsque la touche marquée 'Pace On/Off' est enfoncée pour essayer de rectifier
I'erreur. Si vous avez des raisons de suspecter une fausse alarme due peut-étre a une interférence, si
vous avez appliqué une ablation RF trés prés de I'électrode de stimulation par exemple, appuyez sur
la touche marquée ‘Pace On/Off’ de facon a essayez de rétablir le fonctionnement normal de I'appareil
et continuez a utiliser le stimulateur.

La plupart de ces erreurs, exceptées celles qui se rapportent a une erreur de transmission, font
apparaitre sur I'écran de I'ordinateur une fonction d’aide interactive. Voir la Tableau 7 ci-dessous.

Message Nom de Explication Action suggérée
d’erreur I'erreur

C,P,U, |,|E,r,r Erreur du | Défaillance de la fonction test de Contacter le distributeur

'UCT 'UCT (Unité centrale de traitement)
P,O,r, m POR Error | Défaillance de la fonction d'auto- Contacter le distributeur
contréle de I'équipement.
b,u,t,n ||w| Erreur L'un des boutons sur le panneau Contacter le distributeur
bouton est enfoncé en position ‘On’ et reste
coincé.
S,O,F,ﬂ,m Erreur de | Ou xxx correspond & n’importe quel | Contacter le distributeur
logiciel combinaison de 3 chiffres.

Correspond au chiffre d’erreur dans
le déroulement de la séquence
d’exécution du logiciel.

LN, Erreur Erreur dans le déroulement de la Contacter le distributeur
d’interrupti | séquence du programme de logiciel
on firmware.
b,A Lt ||m Erreur La batterie s'est déchargée lors du | Rebrancher sur une source
Batterie fonctionnement du dispositif avec d’'alimentation externe et
l'alimentation par la batterie. Le appuyer sur la touche marquée
boitier de stimulation ne peut pas ‘Backup Enable’.
fonctionner.
bALL, | Faible La charge de la batterie de secours | Vous pouvez continuer &
charge détectée durant la phase d’auto-test | utiliser le stimulateur si vous
batterie est < 8.6V. Le stimulateur ne peut | avez accés a une source
pas fonctionner sans source d’'alimentation externe. La
d’alimentation externe. batterie interne se rechargera

pendant I'utilisation.
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E,b,atE,r1

Erreur
batterie de
secours

Une défaillance de la batterie de
secours a été détectée a l'auto-test.

Contacter le distributeur ou la
section d'ingénierie
biomédicale de votre
établissement pour le
remplacement de la batterie.

t,E,S,t|[E.r.r

Erreur test

Une défaillance du circuit
générateur de stimulation ou du
circuit de sécurité.

Contacter le distributeur.

r,AtE M Erreur Détection d’'un niveau de stimulation | Déconnecter le patient du
niveau de | élevé. L'unité a détecté stimulateur. Vérifiez que le
stimulatio | 'administration de deux pulsations | cable de liaison entre
n involontaires avec un écart de I'ordinateur et le boitier
moins de 300 ms. Cela peut étre dii | générateur de stimulation est
a un bruit sur la sortie de stimulation | bien engagé dans son support
(par ex. voltage d’ablation RF) ou et veillez a supprimer toute
au cable de transmission. possibilité d’'interférence avec
les sorties du stimulateur.
Réinitialiser le boftier
générateur de stimulation en
appuyant sur la touche
marquée 'Backup Enable'. Si
I'erreur persiste contactez votre
distributeur.
.d.c, ||E,r,rl | Erreur DC | Sortie DC détectée. Cela peut étre | Déconnecter le patient du
dd a une défaillance du canal de stimulateur. Veillez a supprimer
sortie ou a un bruit sur la sortie toute possibilité d’interférence
stimulateur. (par ex. voltage avec les sorties du stimulateur.
ablation RF). Ceci peut causer des | Réinitialiser le boitier
arythmies non désirées. générateur de stimulation en
appuyant sur la touche
marquée 'Backup Enable'. Si
I'erreur persiste contactez votre
distributeur.
toL ||w| Erreur Erreur de tolérance de pulsation. Veillez & supprimer toute
tolérance | Plus de 200 impulsions hors de la possibilité d'interférence avec
limite de tolérance de +/- 25% ont les sorties du stimulateur.
été administrées. Réinitialiser le boitier
générateur de stimulation en
appuyant sur la touche
marquée 'Backup Enable'. Si
I'erreur persiste contactez votre
distributeur.
N,o,P,C|,|m Erreur pas | Aucune transmission provenant de | Vérifier que le cable de
d l'ordinateur n'a été recue depuis un | transmission entre I'ordinateur
ordinateur | moment. Erreur due & une et le boitier de stimulation est
interruption, défaillance de correctement engagé dans son
I'ordinateur ou & un mauvais support. Réinitialiser le boitier
branchement du cable de générateur de stimulation et
transmission. I'ordinateur en les éteignant
puis en rallumant.
r.E.rr | E,r,[| Erreur de | La transmission séquentielle Interférences sur le lien de
réception | enregistre des erreurs. transmission entre le boitier

générateur de stimulation et
I'ordinateur. Vérifier le
branchement du cable puis ré-
initialiser le boitier de
stimulation en appuyant sur la
touche marquée 'Backup
Enable'.

Tableau 7 Messages d’erreurs - Conseils en cas de m
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10 DEPANNAGE

Si l'ordinateur est allumé et que vous avez des dif  ficultés a lancer le logiciel:

0] Si le logiciel ne répond pas au contact de I'écran tactile, vérifiez tous les cablages puis
éteignez et redémarrez I'ordinateur. Si lI'ordinateur ne répond toujours pas, il doit faire
I'objet d’une réparation.

La capture de la stimulation n’a pas lieu et il n'y a pas d'indication de mise en oeuvre
de la stimulation.

() Si les diodes électroluminescentes situées sur le boitier générateur de stimulation et
correspondant au canal auriculaire ou ventriculaire (selon le cas approprié€) s'illuminent de
facon intermittente ou clignotent:

a

Si la diode électroluminescente marquée ‘Check Lead’ clignote, le stimulateur
fonctionne, en toute probabilité, correctement et il s’agit probablement d'une
défaillance dans le circuit au niveau du cathéter ou du cablage ou encore, il est
possible, bien qu’assez improbable, que le fil conducteur ne soit pas en contact avec
le myocarde.

(i) Si les diodes électroluminescentes des canaux auriculaire ou ventriculaire selon le cas, ne
clignotent pas:

Q

Si la diode électroluminescente correspondant a I'alimentation en courant est illuminé
en jaune et non pas en vert, cela signifie que le boitier générateur de stimulation n’est
pas en mode opérationnel et que la commande de mise en route est en position ‘OFF’
— Allumez le dispositif en la mettant sur la position ‘ON’. Si la diode
électroluminescente ne s’illumine pas du tout, il y a un probleme au niveau du
branchement sur la source d’alimentation en courant — Vérifiez le branchement pour
rétablir I'alimentation sur circuit.

Vérifiez le raccordement entre I'ordinateur et le boitier générateur de stimulation.

En dernier lieu, changez le mode de fonctionnement du boitier générateur de
stimulation et enclenchez le mode de stimulation de secours en fonction manuelle
(MANUAL BACKUP PACE) en appuyant sur la touche marquée ‘BACKUP ENABLE'.
Appuyez sur la touche marquée ‘PACE ON/OFF’ une fois. Si le boitier générateur de
stimulation administre sur les deux canaux et si les diodes électroluminescentes
correspondantes ne s’allument pas, cela indique une défaillance soit de I'ordinateur
soit du lien de transmission. Pour toute aide supplémentaire, contactez votre
distributeur.

Le patient ne capte pas la stimulation mais la mise en oeuvre de la stimulation est
signalée par les indicateurs.

0] Considérez peut-étre que I'amplitude du courant est inadéquate, essayez d’augmenter la
sortie courant.

a
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Si la diode électroluminescente marquée ‘Check Lead’ clignote, cela signifie que le fil
conducteur de stimulation n’est pas en contact avec le myocarde atteint d’infarctus ou
le touche et doit par conséquent étre repositionné ou encore, il peut étre a forte
impédance en raison d'un conducteur endommage.
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L'administration d’'une stimulation réguliére est il lustrée a I'écran par des indicateurs
et symboles correspondant & une stimulation irrégul iere.
0] Cela peut avoir lieu si vous modifiez un paramétre de facon répétée pendant une

stimulation rapide, ou si vous appuyez de fagon continuelle sur une touche et que
l'ordinateur n’est pas en mesure de donner une réponse rapide a ces taches multiples y
compris par I'émission de sons. La séquence de stimulation effective reste néanmoins
correcte car le logiciel lui accorde la premiére priorité.

Le générateur ne stimule pas — le message suivant'  dC Err' apparait sur le boitier
générateur de stimulation

0] Cause du probleme:

O Sile message 'dC Err' apparait sur I'écran a diodes du mode de stimulation de
secours en mode manuelle (BACKUP MANUAL PACE) et qu’un son aigu et saccadé
est émis; cela signifie qu'il y a dysfonctionnement de I'équipement ou du micro logiciel
engendrant peut-étre une stimulation continue du myocarde — par exemple courant
CC sur la sortie. Ceci risque éventuellement d’engendrer une fibrillation ventriculaire —
déconnectez le patient en débranchant le cable conducteur patient vert du support de
connexion sortie de stimulation (Pacing output) situé sur le devant du boftier
générateur de stimulation.

(i) Stimulation d'urgence:

Q Siune stimulation d’urgence est nécessaire, vous pouvez enclencher le mode de
stimulation fixe d’urgence en branchant le cable conducteur patient sur le support de
connexion rouge correspondant a cette fonction (EMERGENCY FIXED PACE) (voir
ci-dessus).

Dépannage de I'écran tactile
() Le logiciel de 'ORLab™ détecte et vérifie la présence de I'écran tactile ; si la fonction
tactile manque, le systéme en informe [l'utilisateur et s’arréte.
(i) Si I'écran n’affiche rien :

Q Vérifiez qu'il est allumé a I'aide de I'interrupteur situé sur le coté de I'écran et que le
PC Bona est allumé.

Vérifiez que le cable vidéo relie bien I'écran tactile et le PC Bona.

Remplacez-le par un autre écran tactile LCD - si 'image apparait, I'écran tactile est
défaillant ; sinon, c’est le PC Bona qui est défaillant.

(iii) L'écran tactile affiche une image mais ne répond pas :

O Vérifiez que le cable série COM entre I'écran tactile et I'ordinateur est bien branché au
COM2 du PC Bona.

(iv) Si I'écran tactile LCD ne répond pas correctement au toucher en activant le mauvais
menu ou les mauvais parametres,

O L'écran tactile LCD nécessite slirement une recalibration. Allez a la page Etude en
cours, puis a I'écran Administration (icbne clé a écrous) et choisissez l'icone en forme
de réticule pour calibrer I'écran. Suivez attentivement les instructions. Si le probléme
persiste, I'écran tactile doit étre réparé.

66 FRENCH



MANUEL D’'INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATEUR

11 ENTRETIEN

11.1 Batteries

(i)

(ii)

(iii)

(iv)

v)

(i)

La batterie de secours au plomb et gel acide se charge progressivement par filtrage
durant la stimulation a partir de la source d’alimentation courant externe. Vous devez par
conséquent toujours faire fonctionner le stimulateur branché sur la source d’alimentation
courant externe. La durée de vie moyenne du type de batterie fournie est de 4 ans
environ et elle doit étre remplacée tous les trois ans. Si le stimulateur est utilisé en mode
d’alimentation par la batterie, assurez vous que celle-ci soit rechargée avant la prochaine
utilisation clinique (une batterie complétement a plat doit étre rechargée pendant environ
20 heures, la charge se poursuit en continu durant I'utilisation du stimulateur).

Assurez vous que le fonctionnement en mode de stimulation fixe d’'urgence
(EMERGENCY FIXED PACING OUTPUT) est testé tous les 6 mois, soit durant le service
d’entretien régulier soit en I'utilisant brievement lors d’'une étude EPS pour vous assurez
que la capture par le patient a effectivement lieu. L’ordinateur teste la charge de la pile
d’urgence automatiquement a chaque mise en route et signale a I'opérateur lorsque la
charge est faible. Cette pile doit étre remplacée entre 7 et 8 ans a compter de la date de
fabrication, étant donné que la durée de vie de la pile fournie est de 10 ans au plus.

Remplacez la batterie de secours 9 V si I'indicateur OK de la batterie ne s'éclaire pas
pendant la stimulation ou 7 ans aprés sa date de fabrication avec une batterie Ultralife
U9VL, 9 V lithium manganése de type PP3 (Micropace / Farnell PN 299390)

Remplacez la batterie de secours 12 V, 3 ans apres sa date de fabrication avec une
batterie Yuasa/Genesis NP2.3-12-FR, 12V 2.3 Ah acide de plomb (Micropace / Farnell PN
174786). Vous devez vous débarrasser des batteries dans un lieu d’évacuation ou de
recyclage approuvé pour les produits contenant du pétrole et de 'acide.

Veuillez trouver une étiquette imprimée sur le dessous du SGU au sujet du remplacement
des batteries.

La batterie 9V d'urgence ne contient pas de pétrole et vous pouvez la mettre au rebut
avec le reste du boitier en conformité avec les réglementations de controle des déchets
locaux applicables.

11.2 Service d’entretien et calibrage.

(i)

(i)
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Entretien préventif hebdomadaire suggéré :

O Inspectez, nettoyez et examinez I'écran tactile pour assurer gu'il fonctionne
correctement.

O Inspectez tous les cables afin de vérifier qu'ils ne sont pas endommagés — par
exemple, ils peuvent avoir été écrasés par des roues de chariot.

L'entretien préventif annuel doit inclure :

O Calibrage. L'exactitude de la durée du courant de stimulation doit étre vérifiée tous les
ans. Ceci peut étre effectué en placant une résistance del kQ (1%) sur les postes de
sortie des canaux et en mesurant a I'aide d'un oscilloscope la durée et I'amplitude du
courant pour des valeurs établies sur I'ensemble des variations. La calibrage d’origine
est établie pour I'utilisation avec un voltage de référence de 0.1%, résistances de
0.1% et un convertisseur A a D. Il n’y a qu'un composant modifiable par canal sur le
boitier générateur de stimulation — courant décalage du zéro; ceci affecte I'exactitude
du courant uniqguement dans la fourchette de 0.1 a 0.5mA. Si des parametres
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incorrects sont identifiés, le boitier générateur de stimulation devra étre soumis a un
service d’entretien par du personnel qualifié.

O Réalisez des tests de sécurité électrique sur UL/IEC60601-1 a I'aide d’un testeur
commercial qui convient, vérifiez en particulier que (i) la somme du courant a la terre
ne dépasse pas 50 pA, (ii) l'isolement du patient, le patient et le secteur sur le courant
a la terre des pieces appliqués, préférablement mesurés dans le boitier de sortie au
chevet du patient pour inclure toute I'installation ou sur les sorties du stimulateur.

O La vérification des batteries et piles afin de s’assurer que celles-ci ne sont pas
endommagées ou défectueuses et leur remplacement si elles doivent étre
remplacées, soit en raison de leur état soit en raison de leur age.

Le test de fonctionnement des diodes électroluminescentes en auto-test ‘POST".

La vérification que tous les cables externes sont correctement branchés et engagés
dans leurs supports.

Le nettoyage de la grille de ventilation de I'ordinateur.

Le lancement du disque de balayage (ROMDOS chkdsk.exe) pour vérifier I'état du
disque dur C et isoler tout secteur défectueux.

11.3 Instructions pour le nettoyage du dispositif.

(i)

(i)

(iii)

(iv)
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De facon a garantir son bon fonctionnement, le dispositif du stimulateur ORLab™ doit étre
maintenu propre.

Le Stimulateur n’est pas protégé contre l'infiltration de liquides et I'opérateur doit s’assurer
que le dispositif est protégé contre tout contaminant en particulier contre toute effusion de
sang ou contre le renversement accidentel de boissons sur I'ordinateur ou le boitier de
stimulation. Si ceci arrive, le liquide doit étre immédiatement épongé et I'appareil nettoyé,
puis I'unité devra étre envoyée pour un service d’entretien des que possible afin de
minimiser les dégats sur les composants.

La partie externe de tous les composants de 'ORLab™ peut étre nettoyée a I'aide d’'un
tissu imprégné d’un produit de nettoyage standard spécifique aux équipements
hospitaliers tels que les produits comprenant 10 % d’ammoniac ou 10 % de javel, de
I'alcool isopropylique, Cidex ou un savon doux. Ne pulvérisez, ni versez ces produits sur
le matériel et n'utilisez pas de solvants a base d'acétone.

Ecran tactile

Q L'écran tactile ne peut pas étre stérilisé. Si I'écran tactile doit se trouver dans un
champ stérile, couvrez-le avec un sac en plastique stérile afin d'éviter I'intrusion de
liquides ou de liquides organiques.

O Pour nettoyer I'écran tactile, utilisez un produit de nettoyage pour les vitres ou le
verre. Appliquez le produit de nettoyage sur un chiffon et essuyez I'écran tactile.
N’appliquez jamais le produit de nettoyage directement sur I'écran tactile.

0 N'utilisez pas d'alcool (méthyle, éthyle ou isopropyle) ou de dissolvant puissant.
N'utilisez pas de diluant, de benzéne, de produits de nettoyage abrasifs ou d’air
comprimé.

Q Pour nettoyer le boitier de I'unité d’affichage, utilisez un tissu légérement imprégné de
détergent doux.

Q Evitez de laisser les liquides pénétrer a I'intérieur de I'écran tactile. Si un liquide
pénétre a l'intérieur de I'écran tactile, demandez a un technicien d’entretien qualifié de
le vérifier avant de le rallumer.
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MANUEL D’'INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATEUR

11.4 Durée de vie utile, et précautions a prendre p  our en disposer.

0] Le stimulateur ORLab™ et ses accessoires ont une durée de vie prévue de 7 ans et
seront pris en charge par Micropace au moins pendant cette période.

(i) Lorsque il sera décidé que I'appareil n'est plus en service, la batterie au
plomb acide devra étre retirée du boitier générateur de stimulation et o 2
devra étre déposée dans une décharge ou un centre de recyclage pour &'@ DY
traiter les produits contaminants contenant du plomb et de I'acide. La <9€«%
batterie d’'urgence de 9 V ne contient pas de plomb et peut étre jetée
avec le reste de I'unité conformément aux lois applicables aux controles ~ RECYCLE
des déchets. Pour toute question concernant I'élimination du produit, Pb
contactez Micropace ou son distributeur. Le document Passeport de
Recyclage est disponible sur le site Internet Micropace
www.micropaceEP.com.

(iii) La législation de I'Union européenne telle qu'elle est mise en oeuvre par
chaque Etat-membre exige que les produits de déchets électriques et
électroniques portant la marge (droite) doivent étre mis au rebut
séparément des déchets ménagers normaux. Ceci inclut les moniteurs et
les accessoires électriques, tels que les cables signaux ou les cables
d’alimentation. Pour I'élimination de votre Micropace ORLab™, veuillez I
contacter le distributeur ou Micropace directement.
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12 ORLAB ™ SPECIFICATIONS

i. Systeme
Contréleur de stimulus: Microcontréleur incorporé dans
le SGU
Interface utilisateur :  Affichage graphique de type
Windows
Poids brut : 25 kg

Systéme Puissance :  110-240 VAC, 50-60 Hz, 900W
max. (50W en pause), Classe |

Transfo. d'isolement :  Toroidal 1:1 catégorie médicale,
110-240 VAC, 1000 VA max.

ii. Ordinateur
CPU: VIA-Eden ESP™ 533 MHz ou
identique
Poids: 5,65 kg, avec I'écran tactile
Dimension: CPU : 23,4x4,8x17,5 cm, écran
tactile 15”
Disque dur: Carte Compact Flash 128 Mb

Bloc d’alimentation 100-240 VAC
412 VDC 5,0A (via le
transformateur d'isolement)
Custom RTOS/Datalight ROM-
DOS

Source D'Energie:

Logiciel d'O/S:

iii. Générateur de stimulation

Source d'alimentation: Bloc d’alimentation 120-
240 VAC a15VDC, 2 A

de secours: batterie au plomb acide 12V
2,1Ah

Alimentation d'urgence: pile 9V LiMnO.i PP3, 10 ans de
vie

Poids: 5.3 kg y compris batterie et pile

Dimensions: 31,5cm x 34,0 cm x 9,5cm

Consommation courant:800 mA en mode opérationnel
40 mA en mode de veille
standby

lllimitée en alimentation sur
secteur

Deux heures en alimentation par
la batterie de secours

Durée d’opération:

iv. Canaux de stimulation

Canaux isolés(3): (i) Canal 1 et (ii) Canal 2 par la
prise verte a 4 broches Redel
(iii) Sortie de stimulation fixe
d’'urgence sur le ventricule, par
le support de branchement
rouge (prise Redel a 4 fiches)
Source d'alimentation
Courant : convertisseur interne DC-DC
Isolement du circuit: conforme aux normes
IEC60601-1, Classe CF, 5kV a
I'épreuve des impulsions
Protection énergétique
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RF : Protégé jusqu’a 180VCA a
500kHz (150W dans charge de
300 Ohms).

v. Pulsations de stimulation controlées par ordinat eur

Courant: 0,1a 25 mA

Phases de courant: 0,1 mA

Exactitude: + 2% ou = 0,2 mA,quelle que
soit la valeur la plus élevée

Durée de pulsation: 0,5 ms, 1-10 ms par phases de
1ms

Exactitude: +0,15ms

Impédance de charge: 200-1000 Q, <700 Q pour
courant max

Voltage maximum

de sortie: 27V

Forme de I'impulsion : Impulsion monophasique en
forme d’onde carrée, décharge
bipolaire de stimulation via un
court-circuit de sortie d'impulsion
post-stimulation de 10ms et une
impédance de sortie de
stimulateur de 10kQ

vi. Intervalles entre-stimulations

Fréquence de stimulation : 30 - 350 ppm (stimulation
Pace)
100 - 1800 ppm (stimulation
BURST)
Stabilité: Ordinateur a horloge quartz,
+ 30 ppm @ 25°C
Stimuli
supplémentaires:
Intervalle de couplage:
Exactitude:

6 max, S2-S7, indépendant
30 - 9990 ms,

+ 1 ms or 0,1%, quelle que
soit la valeur supérieure

vii. Protocoles / Paramétres pré-programmeés

¢ Le protocole Détection Stimulation autorise un test
d’isolement PV

4 Seuil de stimulation

¢ Stimulation haute fréquence par salve

¢ Stimulation d’'urgence

¢ Etiquettes des sites anatomiques PV et GP

viii. Stimulation de secours a contréle manuel

Alimentation: batterie au plomb acide
del2V 2,1Ah
Courant de pulsation: 0,1 to 25mA

Exactitude: + 2%, or £ 0,2mA, quelle
que soit la valeur
supérieure

Durée de pulsation: 2ms, fixe

Intervalle entre pulsations: 100 - 1400ms,
exactitude:+1%
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MANUEL D’'INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATEUR

: r— - xi. Sortie papier de l[ECG
ix. Détection/déclenchement ECG

Interne de haut niveau -

c . " Imprimante Imprimante laser, format lettre ou
Deux entrées: (i) Ext_ECG1, (ii) Ad
Ext_ECG2,
Connecteur: audio de 6,5 mm Données imprimables Imprimer un écran ou
Champ d'Entrée: 1V et 2V pp pour FSD, max tout un enregistrement de 80 sec.
2.5V Contenu de
Champ de fréquence: 1 a 250 Hz, normale I'impression : 3 canaux d’ECG, marqueurs
Stimulation pointe cathéter - d’événements,
Deux canaux: (i) Canal 1, (ii) Canal 2 intervalles RR, étiquettes
Champ télémétrique anatomiques
a l'entrée: 2mV, 5mv, 10mV, 25mV, Durée de I'impression : <5 sec. par page
38mV pour le FSD, gains B )
Hw : 800, 400, 200, 50 xii. Stimulation de secours d'urgence
Champ de fréquence: 10 a 250 Hz, normale Alimentation: Pile au manganese lithium de
Quelle que soit la source - 9V PP3, durée 10 ans
Seuil limite: Détection automatique de Pulsation de
‘pointes’ par I'appareillage stimulation: 5mA +1,0 mA, 2ms + 0.5ms,
Période de verrouillage: 50 - 1000ms sur logiciel 100+20 ppm
Délai de synchronisation Socle de sortie
stimulation: 50 - 5000ms sur logiciel stimulation: Connecteur autonome rouge a
Affichage -échantillon:  500Hz, 8 bit 4 fiches
. , Controle: La stimulation est activée par
x. Affichage de 'ECG une charge <a 1MQ, par ex.
Chan 1 (sECG) : 5, 10, 20 mm/mV L’insertion de la prise du cable
Chan 2 et 3 (iECG) : 1, 2,5, 10, 25 mm/mV relié au patient.
Précision de l'affichage :  (entrée de 5 mV) : <=+10% )
de FSD ou <=+100pV, la xiii. Ambiant
valeur la plus grande Gamme de température
Hauteur de I'affichage de de fonctionnement: +5°C to +35°C (30% to 80%
'ECG : 50 mm (2.0") 180 pixels RH)
Vitesse de balayage : 25, 50 et 100 mm/s, précision Température ambiante
supérieure a +5% de stockage: -10°C to +60°C (10% to 85%
Marqueurs d’événements Evénements des ondes QRS RH)
et stimulation marqués Altitude de stockage: 1 Atm to 13,000 m
Compas temporels de . T
xiv. Certification
'ECG: 0 a 80 secondes, résolution de 5 Appareillage médical
) ms L MDD Classement: Classe b
Amplitude de 'ECG: Mesure automatisée,< 38mV IEC60601-1 certifié
Conformité EMC certifié
Marquage CE certifié

Reglements des USA  510(k) Admis

Notes: 1. Ces spécifications peuvent étre modifiées sans préavis ) ) _ .
2. Le fabricant et les spécifications de I'ordinateur peuvent varier en fonction de la disponibilité de ce matériel

ORLab Specifications Ver 1.4b, 11.Apr.2008
EPS320B-EU/US, PCB Ver P3.15, Sch Ver 3.09
Datalight et ROM-DOS sont des marques déposées de D  atalight, Inc. Copyright 1989-2008 Datalight, Inc.  Touts droits réservés
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13 GUIDE ET DECLARATION DU FABRICANT —
EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

Ce produit est conforme avec la norme EN/IEC60601-1-2:2001.

13.1 Longueurs des cables

Les cables Micropace suivants sont conformes aux normes ci-dessous :
Q Emissions RF, EN 55011, Classe B/Groupe 1
O EN60601-1-2: 2001

AVERTISSEMENT : L'utilisation d’accessoires ou de cables différents de ceux recommandés peut
entrainer 'augmentation des émissions et/ou un fonctionnement anormal de 'ORLab™ de Micropace.

Code article Cébles d'interface Longueur
Micropace
MP3014 Boitier de connexion pour la stimulation 2,5m (8.2")
MP3033A Cable série RS232 2,0m (6,5
MP3034 Cable pour le signal ECG 2,5m (8,2
MP3109 Cable de connexion entre la BNC et le téléphone 2,5m (8,2

Les cables vendus avec les accessoires PC et I'écran LCD sont conformes aux déclarations de leurs
fabricants respectifs.

13.2 Déclarations EMI / EMC

O Les équipements médicaux électriques requiérent des précautions particuliéres relatives a la
compatibilité électromagnétique (EMC) et doivent étre installés et mis en service
conformément aux informations de I'EMC présentées dans le document livré (voir ci-dessous).

O Les équipements portables ou mobiles de communication par RF peuvent altérer le bon
fonctionnement des équipements médicaux électriques.

Directives et fabricant declaration — Emissions électromagnétiques

Le Micropace ORLab™ convient a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié.
Le client et/ou utilisateur du Micropace ORLab™ doit s'assurer qu'il est utilisé dans un
environnement électromagnétique tel que décrit ci-dessous.

Test Conformité Directives relatives & I'environnement
d’émissions électromagnétique
Emissions RF Groupe 1 Le Micropace ORLAB™ utilisations I'énergie
CISPR11 électromagnétique seulement pour son fonction interne.

Par conséquent, ses émissions de RF sont trés basses et
ne sont pas susceptibles de causer n'importe quelle
interférence dans I'équipement électronique voisin.

Emissions RF Classe B Le Micropace ORLAB™ convient a une utilisation dans
CISPR 11 tous les établissements.
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MANUEL D’'INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATEUR

Emissions Classe A
Harmoniques

IEC 61000 3-2

Fluctuations de Conforme

voltage/émissions

intermittentes
IEC 61000 3-3

Directives et fabricant declaration

— Immunité électromagnétique

Le Micropace ORLab™ convient a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié.
Le client et/ou utilisateur du Micropace ORLab™ doit s'assurer qu'il est utilisé dans un
environnement électromagnétique tel que décrit ci-dessous.

Test Niveau de Niveau de Directives

d’immunité test IEC conformité relatives a I'environnement
60601 électromagnétique

Décharges * 6 kV contact * 6 kV contact Le sol doit étre en bois, en

électrostatiques
(DES)

béton ou en carreaux de
céramique. Si le sol est
recouvert de matériaux

IEC 61000-4-2 + 8 kV air + 8 kV air synthétiques, I'humidité relative
doit étre au moins égale a 30 %.
Courants + 2 kV pour lignes + 2 kV pour lignes La qualité de I'alimentation
électriques électrique électrique électrique principale doit étre
rapides celle d'un environnement
transitoires/ commercial et/ou hospitalier
salves typique.
+ 1 kV pour lignes + 1 kV pour lignes
IEC 61000-4-4 d’entrée/sortie d’entrée/sortie
Surtension + 1 kV mode + 1 kV mode La qualité de I'alimentation
différentiel différentiel électrique principale doit étre
celle d'un environnement
IEC 61000-4-5 + 2 kV mode commun | £ 2 kV mode commun | commercial et/ou hospitalier
typique.
Baisses de <5% Ut (>95% Non applicable La qualité de I'alimentation

tension, courtes
interruptions et
variations du
voltage du
systéeme
d’alimentation
électrique.

IEC 61000-4-11

baisse en Ur) pour
cycle de 0.5

40% Ut (60% baisse
en Ur) pour 5 cycles

70% Ut (30% baisse
en Ur) pour 25 cycles

<5% Ut (>95%
baisse en Ur) pour 5
secondes

Non applicable

Non applicable

Non applicable

électrique principale doit étre
celle d’'un environnement
commercial et/ou hospitalier
typique. Si l'utilisateur du
Micropace ORLab™ nécessite
un fonctionnement continu
pendant une coupure de
I'alimentation secteur, il est
recommandé d’alimenter le
Micropace ORLab™ par un
systeme d’alimentation sans
coupure ou par batterie.

Champs
magnétiques
de haute
fréquence
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Les champs magnétiques de
haute fréquence doit étre a la
caractéristique de niveaux d'un
endroit typique d’'un
environnement commercial et/ou
hospitalier typique.

Remarque: Ur est la tension alternative secteur avant I'application du niveau test.
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Directives et fabricant declaration

— Immunité électromagnétique

Le Micropace ORLab™ convient a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié.
Le client et/ou utilisateur du Micropace ORLab™ doit s'assurer qu'il est utilisé dans un
environnement électromagnétique tel que décrit ci-dessous.

Test Niveau de Niveau de Directives
d'immunité test IEC conformité relatives a I'environnement
60601 électromagnétique

Les équipements de communications
portables et mobile de fréquence par radio
devrait n'étre utilisé non plus prés de
n'importe quelle partie du Micropace
ORLab™, y compris des cébles, inférieure
a I'espacement recommandé, qui doit étre
calculé a I'aide de I'équation appropriée a
la fréquence de I'émetteur.
D = (3.5/V1) VP

RF Conduite 3 Vrms V1=3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz & 80 MHz
D = (3.5/E1) VP, 80 MHz 4800 MHz

RF Rayonnée 3Vim E1=3V/m

IEC 61000-4-3

80 MHz a 800 MHz

D = (7/E1) VP, 800 MHz & 2.5 GHz

la ol P est la puissance maximum dans
les watts et le D est la distance
recommandée de séparation dans des
metres.

Forces de champ a partir des
transmetteurs de RF fixes, comme
déterminé par une enquéte
électromagnétique d'emplacement,?
devrait étre moins que le niveau de
conformité dans chaque gamme de
fréguence.?

L'interférence peut se produire a proximité
d'équipement identifiée par le symbole
suivant:

(&

Remarque 1: a 80 et 800 mégahertz, fréquence plus élevée la gamme applique.
Remarque 2: Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des

personnes.

a Le contrbéle des champs émis par les transmetteurs fixes, tels que les stations de radio-
téléphones (mobiles — sans fil) et les radios mabiles, les récepteurs-émetteurs, les émetteurs de
radio FM et AM, les téléviseurs ne peut étre théoriquement pris en compte avec précision.
L’estimation de I'environnement électromagnétique di aux transmetteurs de RF fixes doit étre
assurée par un systeme de surveillance électromagnétique. Dans le cas ou la force de champ
mesurée sur le site de fonctionnement du Micropace ORLab™ excéde le niveau applicable de
conformité RF indiqué ci-dessus, le fonctionnement normal du moniteur doit étre vérifié. Si des
performances anormales sont constatées, des mesures supplémentaires doivent étre prises,
telles que la ré-orientation ou le déplacement du Micropace ORLab™.

74

FRENCH



MANUEL D’'INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATEUR

b Les forces de champ devraient étre moins de 3 V/m entre la gamme de fréquence 150 kilohertz
a 80 mégahertz.

Espacements recommandés entre un équipement de comm unications R F portable et mobile et
le Micropace ORLab™

Le Micropace ORLab™ est prévu pour l'usage dans un environnement dans lequel a rayonné des
perturbations RF sont commandés. Le client ou l'utilisateur du Micropace ORLab™ peut aider a
empécher l'interférence électromagnétique en maintenant une distance minimum entre un
équipement de communications RF portable et mobile (transmetteurs) et le Micropace ORLab™
comme recommandé ci-dessous, selon la puissance maximum de rendement d’équipement de
communications.

Distance de séparation selon la fréquence du transmetteur
(metres)
Estimation de la 150 kHz & 80 80 MHz & 800 800MHz &4 2.5
puissance de sortie MHz MHz GHz
maximale du
transmetteur en Watts d =[3.5/3] VP d =[3.5/3] VP d=[7/3] VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.73
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.70 11.70 23.33

Pour les transmetteurs dont I'estimation de puissance de sortie maximale n’est pas répertoriée ci-
dessus, la distance de séparation peut étre estimée a 'aide de I'équation dans la colonne
correspondante, ou P est la puissance maximale [estimation de la puissance du transmetteur en
watts (W)], d’aprés les specifications du fabricant du transmetteur.

Remarque 1: a 80 et 800 mégahertz, la distance de séparation pour la gamme de fréquence plus
élevée applique.
Remarque 2: Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation

électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des
objets et des personnes.
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