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Avis de propriété

Ce document ainsi que son
contenu sont des informations
confidentielles qui sont et restent
la propriété de Philips Medical
Systems : ils ne peuvent étre
reproduits, copiés (méme
partiellement), adaptés, modifiés,
divulgués a des tiers ni diffusés
sans l’accord préalable écrit de
Philips.

L’utilisation de ce document et
des informations qu’il contient est
strictement réservée au personnel
de Philips Medical Systems ainsi
gu’aux clients détenteurs d’'une
licence en vigueur, valablement
délivrée par Philips Medical
Systems, autorisant le personnel
du client habilité par ce dernier a
l'utiliser sur 'équipement installé
sur le site du client référencé.

L’utilisation de ce document par
des personnes non autorisées est
strictement interdite. Toute
infraction a ces conditions
d’utilisation doit étre
immédiatement communiquée a
Philips. Ce document doit étre
retourné a Philips Medical
Systems des lors que l'utilisateur
n’est plus titulaire de la licence
l'autorisant a l'utiliser et, dans tout
autre cas, sur simple demande
écrite de Philips Medical Systems.

Philips Medical Systems

3000 Minuteman Road
Andover, MA 01810-1099 Etats-
Unis

+1(978) 687-1501

Garantie

Notez que Philips ne peut étre
tenue pour responsable des
éléments suivants :

— Maintenance réalisée par un
prestataire de service non
autorisé.

— Utilisation de l'appareil dans
des conditions différentes de

celles pour lesquelles il a été
congu.

— Modifications non autorisées
de l'appareil.

— Utilisation d’accessoires ou de
consommables d’autres fabri-
cants.

Pour obtenir des détails
spécifiques, contactez votre
ingénieur commercial Philips ou le
Péle Assistance Client.

Responsabilité du fabricant

La société Philips Medical
Systems ne se considere elle-
méme responsable des effets sur
la sécurité, la fiabilité ou les
performances du produit que si
les conditions ci-dessous sont
réunies :

— L’assemblage, les extensions,
les réglages, les modifications
et réparations ont été effectués
par des personnes autorisées
par Philips Medical Systems.

— L’installation électrigue du local
ou du véhicule dans lequel le
systéme est utilisé est
conforme aux normes de sécu-
rité électrique CEl ou aux régle-
mentations nationales en
vigueur.

— Linstrument est utilisé confor-
mément aux instructions d’utili-
sation présentées dans ce
manuel.

Responsabilité du client

L’utilisateur de ce produit est
chargé d’assurer la mise en place
d’un programme de maintenance
adapté. Le non-respect de cette
consigne peut entrainer des
dysfonctionnements et des
accidents.

Manuel d’utilisation

Ce produit Philips Medical
Systems doit impérativement étre
utilisé conformément aux
procédures de sécurité et aux
instructions de fonctionnement
mentionnées dans ce Manuel
d’utilisation, pour le ou les
usages pour lesquels il a été
concu. L’installation, l'utilisation et
le fonctionnement de ce produit
sont soumis aux prescriptions et
dispositions de la réglementation
en vigueur dans le pays ou le
produit est utilisé.

Les utilisateurs doivent installer et
utiliser le produit exclusivement
en conformité avec ces
prescriptions et dispositions.
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L’utilisation a des fins différentes
de celles originellement prévues
et expressément spécifiées par le
fabricant, ou l'utilisation incorrecte
de ce produit, peut dégager le
fabricant (ou son représentant) de
tout ou partie de ses
responsabilités en cas de blessure
ou dommage résultant de ce non-
respect.

Formation

Les utilisateurs doivent suivre une
formation clinique appropriée afin
d’utiliser 'appareil de facon sre
et efficace, avant d’essayer de le
faire fonctionner comme indiqué
dans le présent Manuel
d’utilisation.

Les exigences en matiere de
formation varient d’'un pays a
l'autre. Les utilisateurs doivent
s’assurer de recevoir une
formation clinigue conforme aux
réglementations en vigueur dans
leur pays.

Pour plus d’informations sur les
formations existantes sur
l'utilisation de cet appareil,
veuillez contacter un représentant
de Philips Medical Systems.

Marques déposées

Les noms de produit et de société
mentionnés dans le présent
document peuvent étre des
margues commerciales ou des
marques déposées de leurs
propriétaires respectifs.
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Conventions utilisées dans le Manuel d’utilisation

Remarque:

Les remarques fournissent des informations importantes sur un sujet particulier.

Représentant autorisé pour 'U.E.

EC REP

Philips Medizin Systeme
Boblingen GmbH
Hewlett Packard Str. 2
71034 Boblingen
Allemagne

Représentant pour ’Australie et la Nouvelle-Zélande

Philips Electronics Australia Ltd.
65 Epping Road

North Ryde

NSW 2113

Australia

Directive européenne sur les dispositifs a usage médical

Le Systeme d’épreuve d’effort ST80i est conforme aux exigences essentielles
de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux. Il porte par
conséqguent le symbole suivant :

CEOI23

Nomenclature GMDN (Global Medical Device Nomenclature)

Le numéro de code GMDN a 5 chiffres figurant a c6té du symbole ci-dessous
est défini dans la norme EN ISO 15225.

GMDN | 16231
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Symboles figurant sur le systéme et ’étiquette d’identification de l'appareil ST80i

Symboles figurant sur le systéme et I’étiquette d’identification
de l'appareil ST8O0i

Symbole

Description

Norme/Référence

©

Suivez les instructions d’utilisation et la
documentation des autres produits.

ISO 7010¥ MOO2

A

Attention. Consultez la documentation
fournie.

ISO 15223-1*5.4.4

—r
=T

L’isolation des parameétres physio ECG est
de type CF. L’appareil est protégé contre
les chocs de défibrillation. Il est adapté a
toutes les applications sur patient, y
compris aux applications cardiaques
directes. Le mode de fonctionnement du
systéme est continu.

CEI 60417" 5336

Ce symbole indigue que l'appareil ne
fonctionne qu’avec du courant alternatif.

CEI 60417" 5032

Fusible

CEI 60417' 5016

+—
©

-
SS<

Le connecteur proche de ce symbole recoit | NA
un signal entrant.
Port ou connecteur USB2 ou USB3. NA

IPX0

Indigue un indice de protection
international IPXO0. L’équipement n’est
équipé d’aucune protection particuliére
contre la pénétration d’humidité. Cet indice
est appliqué au systéme ST80i.

CElI 60529, Ed. 2.2 Degrés de
protection procurés par les
enveloppes (code IP), section 6

()

Des interférences peuvent se produire a
proximité des appareils porteurs de ce
symbole.

CEI 60417' 5140

* SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, [’étiquetage et les informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

T CEl 60417 Symboles graphiques utilisables sur le matériel

Y ISO 7010 Symboles graphiques — Couleurs de sécurité et signaux de sécurité — Signaux de sécurité enregistrés
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Symboles figurant sur le systéme et I’étiquette d’identification de 'appareil ST80i

Symbole

Description

Norme/Référence

L’appareil doit étre mis au rebut
conformément aux normes en vigueur dans
le pays d’utilisation.

Directive relative aux déchets
d’équipements électriques et
électroniques 2012/19/UE,
article 14.4

16231

Nomenclature GMDN (Global Medical
Device Nomenclature). Un code a cing
chiffres est utilisé pour créer un systeme
unigue général de dénomination des
appareils médicaux.

ISO 15225

C€

Le produit est conforme aux exigences de
la Directive européenne 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux distribués dans
’Espace économique européen (EEE).

Directive du Conseil de ’'Union
européenne 93/42/CEE du

14 juin relative aux dispositifs
médicaux, annexe XI|

SGS

o
c
©

710412

Le produit & été certifié par la SGS (Société
Générale de Surveillance)

Société Générale de
Surveillance

SN

Le numéro situé a cobté de ce symbole
correspond au numéro de série de
appareil.

ISO 15223-1* 5.1.7

REF

Le numéro situé a codté de ce symbole est
le numéro de référence de l'appareil.

ISO 15223-1* 5.1.6

-

Le numéro situé a coté de ce symbole est
le numeéro de clé logicielle de l'appareil.

NA — symbole de Philips

ATTENTION : selon la loi fédérale
ameéricaine, cet appareil ne peut étre vendu
gu’a un médecin ou sur demande d’un
meédecin.

21 CFR 801.109

i

Identifie la date a laguelle le produit a été
fabriqué.

ISO 15223-1*5.1.3

*1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, [’étiquetage et les informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

T CElI 60417 Symboles graphiques utilisables sur le matériel

Y ISO 7010 Symboles graphiques — Couleurs de sécurité et sighaux de sécurité — Signaux de sécurité enregistrés
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Symboles apposés sur 'emballage du systéme ST80i

Symboles apposés sur ’emballage du systeme ST8O0i

Symbole

Description

Norme/Référence

‘q

‘|‘¢ ‘

Maintenir au sec.

ISO 15223-1* 5.3.4

1

Maintenir a la verticale.

Association internationale
du transport aérien, 405B

Fragile

ISO 15223-1* 5.3.1

Gamme de températures ambiantes
supportées en transport et en stockage (sans
condensation) : -20 °Ca 50 °C.

ISO 15223-1* 5.35

C€

Le produit est conforme aux exigences de la
Directive européenne 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux distribués dans 'Espace
économique européen (EEE).

Directive du Conseil de
’'Union européenne 93/42/
CEE du 14 juin relative aux
dispositifs médicaux,
annexe XI|

(«

La batterie est conforme aux exigences de la
National Communication Commission de
Taiwan (accompagnée d’un numeéro de
certification)

DGT LPO0O002
Caractéristiguestechniques
des appareils a fréquence
radio de faible puissance

i—1014hPa
572hPa

Gamme de pressions atmosphériques
supportées en transport et en stockage : 0 a
4 572 métres, 572 hPa au-dessus du niveau
de la mer.

ISO 15223-1* 5.3.9

90% RH
’
10% RH

Gamme d’humidité relative supportée en

transport et en stockage (sans condensation) :

10 % a 90 %.

ISO 15223-1*5.3.8

*1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, [’étiquetage et les informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

Y ISO 7000 Symboles graphiques utilisables sur le matériel — Symboles enregistrés
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Symboles apposés sur le MIP et ’AIM ST80i

Symbole

Description

Norme/Référence

()

Des interférences peuvent se produire a
proximité des appareils porteurs de ce
symbole.

CEl 60417 5140

L’appareil doit étre mis au rebut
conformément aux normes en vigueur dans
le pays d’utilisation.

Directive relative aux déchets
d’équipements électriques et
électroniques 2012/19/UE,
article 14.4

16231

Nomenclature GMDN (Global Medical
Device Nomenclature). Un code a cing
chiffres est utilisé pour créer un systeme
unigue général de dénomination des
appareils médicaux.

ISO 15225 Appareils médicaux
— Gestion de la qualité —
Nomenclature des appareils
meédicaux

&

Indique la conformité avec les exigences en
matiere de sécurité électrique, de CEM,
d’EEM et de télécommunications.

Australian Communications
and Media Authority AS/NZS
4417

C€

Le produit est conforme aux exigences de
la Directive européenne 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux distribués dans
'Espace économique européen (EEE).

Directive du Conseil de I’'Union
européenne 93/42/CEE du

14 juin relative aux dispositifs
médicaux, annexe XI|

c us

710412

Le produit & été certifié par la SGS (Société
Générale de Surveillance)

Société Générale de
Surveillance

w

Indique le nom et l'adresse du fabricant.

ISO 15223-1* 5.1.1

\O‘
Lyl

Bouton d’indication d’état et
d’alimentation. Appuyez sur ce bouton
pour allumer les voyants de toutes les
dérivations (vert = connectée; orange = non
connectée), ainsi que ceux indiquant la
puissance du signal sans fil et la capacité
des piles.

Remarque: MIP uniquement.

CEI 60417" 5012

*1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, [’étiquetage et les informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

1T CEl 60417 Symboles graphiques utilisables sur le matériel

Y ISO 7010 Symboles graphiques — Couleurs de sécurité et sighaux de sécurité — Signaux de sécurité enregistrés
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Symboles apposés sur le MIP et I’AIM ST80i

Symbole

Description

Norme/Référence

Indicateur de puissance du signal sans fil.
Un a quatre voyants s’allument selon la
puissance du signal sans fil.

Remarque: MIP uniquement.

CEI 60417" 6330B-4

Indicateur de capacité des piles. Toutes les
cing secondes, un a quatre voyants
clignotent, selon la capacité des piles. Une
capacité faible est signalée par un seul
voyant allumé en continu.

Remarque: MIP uniquement.

CEI 60417 5001B

L’isolation des paramétres physio ECG est
de type CF. L’'appareil est protégé contre
les chocs de défibrillation. Il est adapté a
toutes les applications sur patient, y
compris aux applications cardiagques
directes. Le mode de fonctionnement du
systeme est continu.

Remarque: MIP uniquement.

CEI 60417" 5336

HX Only

ATTENTION : selon la loi fédérale
ameéricaine, cet appareil ne peut étre vendu
gu’a un médecin ou sur demande d’un
meédecin.

Remarque: MIP uniquement.

21 CFR 801.109

IPX4

Indique un indice de protection
international IPX4. L’équipement est
protégé contre la projection d’eau, sous
tous les angles.

Remarque: MIP uniquement.

CEI 60529, Ed. 2.2 Degrés de
protection procurés par les

enveloppes (code IP), section 6

Signifie que le MIP ST80i ne nécessite
gu’une pile AA, ainsérer dans le sens
indiqué.

Remarque: MIP uniquement.

NA

*1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, [’étiquetage et les informations a fournir relatifs

aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

T CEl 60417 Symboles graphiques utilisables sur le matériel

Y ISO 7010 Symboles graphiques — Couleurs de sécurité et signaux de sécurité — Signaux de sécurité enregistrés

Systéme d’épreuve d’effort ST80i Manuel d’utilisation

XiX










Informations importantes concernant la sécurité et le patient

XXii

Systéme d’épreuve d’effort ST80i et tout équipement émettant ou recevant
des radiofréquences sur le site de l'installation, y compris le matériel
d’électrochirurgie, et de noter toutes les limitations applicables avant que cet
équipement soit mis en service.

L’émission de radiofréquences par du matériel d’électrochirurgie et les
émetteurs situés a proximité immediate de I’équipement peut en dégrader
gravement les performances.

La société Philips Medical Systems ne saurait étre tenue responsable des
pannes résultant d’interférences radio entre le matériel médical Philips et tout
équipement dont le niveau d’émissions de radiofrégquences est supérieur aux
limites fixées par les normes en vigueur.

N’utilisez pas le systeme ST80i en présence d’anesthésiques ou de mélanges
inflammables comportant de ’air, de 'oxygéne ou du protoxyde d’azote.

N’utilisez pas le systeme ST80i pour des applications d’imagerie par
résonance magnétique (IRM).

N’utilisez pas le systeme ST80i en présence de gaz explosifs. Brancher/

débrancher 'alimentation secteur et les décharges électrostatiques peut
provoquer une étincelle dans un environnement au sein duquel des gaz

explosifs sont utilisés.

L’immersion et/ou les conditions soumettant le systéme ST80i a une
pénétration de liquide générent un risque d’électrocution.

Lors de l'utilisation du systeme ST80i, veillez a ce que le systeme et tous les
autres équipements électriques connectés au patient ou a proximité soient
correctement reliés a la terre.

Pour éviter tout risque de choc électriqgue, cet équipement doit étre
uniguement connecté a une alimentation secteur avec un conducteur de mise
a la terre de protection.

Vous ne devez pas toucher simultanément les broches du connecteur et le
patient.

Pour préserver la sécurité de 'opérateur et du patient lors du montage d’un
systéme électromédical utilisé dans 'environnement du patient, l'organisation
responsable doit s’assurer que les équipements périphériques et les
accessoires utilisés et entrant en contact direct avec le patient sont conformes
aux normes CEI 60601-1, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences
générales pour la sécurité de base et les performances essentielles.

Si vous reliez un patient a plusieurs appareils électromédicaux, sa sécurité
risque d’étre mise en danger en raison de 'accumulation des courants de fuite.
Les associations d’appareils électromédicaux doivent étre évaluées par le
personnel responsable de la sécurité avant toute mise en service. Pour les
équipements non conformes aux normes relatives aux appareils
électromédicaux et susceptibles d’étre utilisés dans 'environnement du
patient, un transformateur d’isolation adapté est nécessaire.

Ne connectez pas le systeme a des éléments ne faisant pas partie du systéme.

Le PC tout-en-un, 'imprimante thermique et la lumiére de bureau (sur
alimentation secteur), acquis dans le cadre d’un systeme complet, doivent étre
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Informations importantes concernant la sécurité et le patient

Si votre systéme est équipé du chariot, vérifiez que les composants sont
correctement installés et gu’aucun élément placé sur le chariot ne déstabilise
celui-ci.

Le tiroir du chariot peut supporter une masse maximale de 6,8 kg.

L’étagére située sous le tiroir du chariot peut supporter une masse maximale
de 4,5 kg.

L’étagére, disponible en option, destinée a accueillir 'imprimante laser peut
supporter une masse maximale de 20,4 kg.

Si votre systéme est équipé d’un chariot, verrouillez toujours le frein du chariot
lorsque celui-ci n’est pas déplacé. Appuyez sur la pédale de frein pour serrer
le frein et relevez-la pour le desserrer.

Le retrait en toute sécurité de [’écran tout-en-un du chariot requiert
l'intervention de deux personnes.

Le déversement ou la projection de liquide sur le chariot présente des risques
de sécurité électrique et/ou de dysfonctionnement du systéme.

Pour laisser le patient libre de ses mouvements

- Veillez, lors de l'installation des cables ECG, a limiter les risques de
croche-pied au cours du processus d’examen de 'ECG de I’épreuve
d’effort.

- Fixez le jeu de fils du patient, le cable d’alimentation, le cable du tapis
roulant, le cable de l’'appareil d’échographie, le cable de PNI et celui de
SpO, a distance des pieds du patient, avant de commencer 'étape
d’exercice.

En cas d’utilisation d’un tapis roulant, invitez le patient a poser les mains sur
les rampes.

Le systéme ST80i enregistre et présente les données reflétant I’état
physiologique du patient. Ces données, lorsqu’elles sont vérifiées par un
meédecin ou un clinicien qualifié, peuvent s’avérer utiles a la formulation d’un
diagnostic. Ces données ne doivent toutefois pas constituer le seul moyen de
détermination du diagnostic.

Les sorties analogique ECG et de synchronisation TTL sont considérées
comme étant en temps réel, avec toutefois un délai (une latence) inférieur a
25 ms entre 'activité physiologique du patient et ['apparition de son signal
représentatif sur le port externe. Ce signal ne doit pas étre utilisé a des fins
d’analyse.

Pour bénéficier de l'interprétation la plus précise possible au cours de
'établissement de ’ECG de repos, utilisez un placement conventionnel des
dérivations périphériques.

Pour faciliter le travail de l'utilisateur, les notifications de modification du
rythme sont générées lorsque des variations spécifiques du rythme sont
détectées ; il reléve toutefois de la responsabilité du professionnel de santé
qualifié de déterminer le type de variation a détecter et de prendre les
mesures appropriées. Par ailleurs, le professionnel de santé ne doit pas
présumer que toutes les variations du rythme doivent faire 'objet d’'une
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Informations importantes concernant la sécurité et le patient

Attention

détection. Il doit cependant prendre les mesures qui s'imposent lorsque les
courbes affichées signalent des variations du rythme et que le systeme ne
déclenche pas de notification. Seuls des professionnels de santé qualifiés,
travaillant sous la supervision directe d’'un médecin expérimenté, sont
habilités a utiliser le systeme ST80i au cours de I'épreuve d’effort.

Le systeme ST80i ne peut pas importer les ECG de systemes d’épreuve
d’effort tiers.

Le mode Démo doit étre désactivé lors des tests réalisés sur les patients.

Si le bouton Arréter tapis de l'interface ST80i ne répond pas, pour une
guelconque raison, appuyez immédiatement sur le bouton rouge Urgence
situé sur la rampe du tapis roulant ou, le cas échéant, tirez sur le dispositif de
maintien de sécurité.

L’algorithme d’interprétation a été validé uniguement avec un positionnement
“standard” des dérivations.

Une mesure incorrecte de la pression artérielle peut fausser les parameétres
associés a la PA dans les rapports.

Mentions Attention pour le systeme ST80i

Les mentions Attention attirent l’attention sur des situations ou des manipulations
pouvant endommager le matériel ou le logiciel.

XXVi

Il n’est pas congu pour étre utilisé au domicile des patients.

Sur prescription uniquement : selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne
peut étre vendu qu’a un médecin ou sur demande d’un médecin.

Philips Medical Systems déconseille vivement l'utilisation de moyens
d’identification directement liés a l'identité des patients, tels que les numéros
de sécurité sociale ou de papiers d’identité officiels. Le recours aux numéros
d’identification uniques s’inscrit dans les meilleures pratiques applicables a
toute technologie d’information pour renforcer la protection contre
l'usurpation d’identité des patients auprés des professionnels de santé.

La multiprise portable livrée avec le systeme (également appelée sorties du
transformateur d’isolation) ne doit étre utilisée que pour alimenter
'’équipement faisant partie du systéme.

N’exercez aucune traction ou tension excessive sur les fils d’électrodes patient
afin d’éviter tout dysfonctionnement mécanique et/ou électrique. Rangez les
fils d’électrodes aprés utilisation en les enroulant en large boucle.

N’essayez pas de nettoyer I'appareil ou les fils d’électrodes en les immergeant
dans un liquide, par autoclave ou a la vapeur.

Nettoyez les surfaces extérieures de l'appareil et des fils d’électrodes patient a
'aide d’'un désinfectant stérilisant sans alcool compatible, puis séchez-les
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Informations importantes concernant la sécurité et le patient

XXViii

Mettez le systéme hors tension et débranchez le cordon secteur avant
d’installer, de réparer ou de procéder a une intervention technique sur du
matériel.

La préparation du patient doit étre suffisamment minutieuse pour permettre
une application correcte des électrodes ECG et un bon fonctionnement de
'appareil. Utilisez un adhésif a usage médical pour fixer les fils d’électrodes sur
la poitrine du patient, de maniére a limiter la tension exercée sur les
connexions des électrodes et a réduire le bruit, ainsi que les risques de
déconnexion des électrodes.

Le systeme ST80i empéche automatiguement toute connexion a un réseau
LAN ou WLAN lorsque le tapis roulant fonctionne.

Comme l'indiguent les normes CEI 60601-1 et CEl 60601-2-25, le
systéme ST80i est classifié comme suit :

— Equipement de Classe |
— IPXO0

— Appareil non adapté a une utilisation en présence d’anesthésiques et de
mélanges inflammables comportant de l’air, de 'oxygéne ou du protoxyde
d’azote

— Fonctionnement continu

En raison de ses caractéristiques d’échantillonnage et de 'asynchronie entre
la fréqguence d’échantillonnage et le débit du signal, le systéme ST80i peut
produire un effet de modulation notable d’un cycle a l’'autre, surtout en cas
d’enregistrement pédiatrique.

Le systéme ST80i peut télécharger les données des examens sur le serveur
TraceMasterVue/IntelliSpace ECG a des fins de vérification.

Les ECG acquis a l’'aide de 'option Resting ECG Workflow peuvent étre
téléchargés vers le systéeme IntelliSpace ECG.

Pour permettre a l'utilisateur de bénéficier d’'une installation et d’une
configuration optimales du systeme ST80i, reportez-vous au ST80i Stress Test
System Installation and Configuration Guide (Manuel d’installation et de
configuration du systeme d’épreuve d’effort ST80i, en anglais uniquement).

Si ’écran LCD est accidentellement brisé, ses éclats risquent d’atteindre les
personnes présentes a proximiteé.
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Informations relatives a la sécurité pour le transformateur d’isolation
meédical

Enoncés d’avertissement relatifs au transformateur d’isolation médical

AVERTISSEMENT

Le non-respect de ces avertissements pourrait compromettre la sécurité du patient et de ’'opérateur.

L’utilisation de ce transformateur d’isolation avec du matériel autre que celui
initialement fourni, ou méme le dépassement des valeurs nominales de
fonctionnement, peut endommager ’équipement, provoquer un incendie ou
des blessures.

Brancher sur le transformateur d’isolation un éguipement électriqgue non
fourni avec le systéme ST80i risque de générer des courants de fuite
indésirables.

Lorsque vous utilisez d’autres périphériques alimentés par une source
électrigue autre que le transformateur d’isolation lui-méme, cette association
est considérée comme un systéme médical. L’opérateur doit alors tester la
conformité de ce systéme médical a la norme CElI 60601-1.

Le PC, limprimante thermique, le moniteur, et le moniteur de pression
artérielle disponible en option doivent étre branchés sur un transformateur
d’isolation médical afin de garantir la protection adéquate contre les courants
de fuite. Ne branchez aucun de ces appareils directement sur une prise murale
afin d’éviter la production de courants de fuite.

Ne branchez pas d’'imprimante laser, de tapis roulant ou d’ergometre sur le
transformateur d’isolation fourni avec le systéme ST80i. L’alimentation
électrigue de I'imprimante laser, du tapis roulant ou de 'ergométre doit
provenir d’'une autre source, conforme aux exigences de sécurité en vigueur
dans votre établissement ou conforme a la norme CElI 60601-1.

Ne posez pas le transformateur d’isolation au sol.

Mentions Attentions relatives au transformateur d’isolation médical

Attention

Les mentions Attention attirent I’attention sur des situations ou des manipulations
pouvant endommager le matériel ou le logiciel.

Avant de connecter votre équipement au transformateur d’isolation, vérifiez
que:
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supérieur au gain maximal indiqué, sont strictement interdits pour
'exploitation de I’émetteur.

Antenne Gain Impédance

Connecteur Omnidirectional/SMA 2 dBi 50 Ohm
Omnidirectionnel/connexion SMA

Mentions Attention pour le module d’interface avancé (AlIM)

Attention

Le non-respect de ces mentions Attention peut endommager ’équipement ou le logiciel.

Le module d’interface avancé est conforme aux limites d’exposition aux
rayonnements fixées par la FCC, dans un environnement non controlé.

Ne connectez le cable de PAIM gu’au systéme d’épreuve d’effort ST80i, dans
la prise appropriée.

La longueur maximale du cable USB de ’AIM est 1 métre. Le cable doit inclure
des perles en ferrite a des fins de CEM.

Remarques importantes relatives au module d’interface avancé (AIM)

Conditions d’utilisation : ce dispositif est conforme a la partie 15 des régles de
la FCC. L’exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes :

— cet appareil ne peut pas générer d’interférences perturbatrices ;

— cet appareil doit accepter toute interférence recue, y compris celles
susceptibles d’affecter son fonctionnement.

Le constructeur décline toute responsabilité pour les interférences radio ou TV
provoquées par des modifications non autorisées de cet équipement. Ces
modifications peuvent entrainer 'annulation de l'autorisation de 'utilisateur a
utiliser cet équipement.

Remarque de la FCC : cet équipement a été testé et est conforme aux limites
prévues pour un appareil numérique de classe B, conformément a la partie 15
des regles de la FCC. Ces limites sont concues pour garantir une protection
raisonnable contre les interférences perturbatrices dans une installation
résidentielle. Cet appareil génére, utilise et @émet une énergie de
radiofréquence. S’il n’est pas installé et utilisé selon les instructions données, il
risque de créer des interférences sur les communications radio.

Cependant, aucune garantie n’est formulée concernant l’'absence
d’interférences dans une installation donnée. Si 'appareil génére des
interférences nuisibles a la réception de la radio ou de la télévision (pour vous
en assurer, éteignez puis rallumez l’'appareil), il est recommandé de prendre
'une des mesures suivantes afin de résoudre le probléme :
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Avertissements relatifs au module d’interface patient (MIP) sans fil

AVERTISSEMENT

Le non-respect de ces avertissements pourrait compromettre la sécurité du patient et de ’'opérateur.

Le module d’interface patient sans fil transmet au systéme équipé comme il
convient les données reflétant 'état physiologique du patient. Ces données,
une fois vérifiées par un médecin ou un clinicien qualifié, peuvent aider au
diagnostic. Ces données ne doivent toutefois pas constituer le seul moyen de
détermination du diagnostic.

Pour préserver la sécurité de l'opérateur et du patient lors du montage d’un
systéme électromédical utilisé dans 'environnement du patient, l'organisation
responsable doit s’assurer que les équipements périphériques et les
accessoires utilisés et entrant en contact direct avec le patient sont conformes
aux normes CEl 60601-1: 2005+A1 2012, Appareils électromédicaux — Partie 1:
Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles.

Les associations d’appareils électromédicaux doivent étre évaluées par le
personnel responsable de la sécurité avant toute mise en service. Pour les
équipements non conformes aux normes relatives aux appareils
électromédicaux et susceptibles d’étre utilisés dans 'environnement du
patient, un transformateur d’isolation adapté est nécessaire.

Le module d’interface patient sans fil transfére les données ECG de facon
homogene, a raison de 1 000 échantillons par seconde, avec une résolution
d’amplitude de 1 yV/bit le moins significatif, sur une plage dynamique de +/-
32 millivolts (16 bits), et a une réponse de fréquence comprise entre 0,02 et
300 Hz. Toute utilisation de I’équipement ou du systéme en dessous de cette
amplitude ou de ce seuil peut fausser les résultats.

Avertissement de la FCC : tout changement ou modification de cet
équipement non approuveé expressément par la partie responsable de la
conformité peut entrainer 'annulation de 'autorisation de 'utilisateur a utiliser
cet équipement.

Pour éviter toute blessure grave ou tout décés au cours de la défibrillation du
patient, ne touchez pas 'appareil ni les jeux de fils. Par ailleurs, il est
nécessaire de positionner correctement les palettes du défibrillateur par
rapport aux électrodes afin d’éviter de blesser le patient.

La protection contre la défibrillation n’est garantie qu’a la condition exclusive
d’utiliser le jeu de fils original.

Vérifiez que les électrodes et les fils d’électrodes n’entrent pas en contact avec
d’autres matériaux conducteurs (y compris ceux mis a la terre), en particulier
lors du positionnement des électrodes sur le patient ou de leur retrait.

Si votre établissement utilise plusieurs MIP, chacun des modules doit étre
ajouté a l'application ST80i, en sélectionnant Réglages > Paramétres systéme
> Périphériques E/S. Lorsque vous connectez le patient a l'un des appareils
MIP, vous devez également vérifier 'adresse qui s’affiche sur I’écran
Préparation.
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— Réorientez ou déplacez 'antenne de réception.
— Eloignez l'appareil du récepteur.

— Branchez 'appareil sur un circuit différent de celui auquel est connecté le
récepteur.

— Consultez le vendeur ou un technicien radio/TV expérimenté pour obtenir
de l'aide.

L’appareil radio utilisé dans ce produit est conforme aux exigences essentielles
ainsi qu’autres recommandations de la Directive 2014/53/CE (Directive
concernant les équipements hertziens et les équipements terminaux de
télécommunication). Equipement radio de classe 1. Les états membres
peuvent appliguer des restrictions a la mise en service ou a la mise sur le
marché de cet appareil.

Déclaration d’Industrie Canada :

Le présent appareil est conforme a la norme CNR-210 d’Industrie Canada.
L’exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes :

— cet appareil ne peut pas générer d’interférences perturbatrices, et

— cet appareil doit accepter toute interférence recue, y compris celles
susceptibles d’affecter son fonctionnement.

Ce dispositif est conforme a la norme CNR-210 d’Industrie Canada applicable
aux appareils radio exempts de licence. Son fonctionnement est sujet aux
deux conditions suivantes :

— le dispositif ne doit pas produire de brouillage préjudiciable, et

— il doit accepter tout brouillage recu, y compris un brouillage susceptible de
provoquer un fonctionnement indésirable.

This ISM device complies with Canadian ICES-001.

Cet appareil ISM est conforme a la norme NMB-001 du Canada.

La préparation du patient doit étre suffisamment minutieuse pour permettre
une application correcte des électrodes ECG et un bon fonctionnement de
lappareil.

Utilisez une sangle du MIP sans fil. Réglez la sangle du MIP de maniére
adéquate pour le patient et utilisez des brassards de pression adaptés a sa
taille.

Avant toute utilisation, vérifiez les jeux de fils patient afin de déceler toute
rupture ou anomalie.

Le MIP sans fil est équipé de voyants qui indiquent le niveau de charge des
piles, la qualité du signal sans fil et I’état du contact des électrodes. Lorsque le
MIP sans fil est mis sous tension, le voyant de niveau de charge des piles est
allumé. Vous pouvez cliquer sur le bouton d’alimentation pour vérifier I’état
des piles, du signal sans fil ou du contact des électrodes.
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Remarque:

L état de connexion sans fil s’affiche uniquement en cas de communication entre
un MIP et PAIM. Il devient actif lorsqu’un test démarre.

Comme l'indiquent les normes CElI 60601-1 et CEI 60601-2-25, le MIP du
systéme ST80i est classifié comme suit :

— Appareil a alimentation interne
— Piece appliquée de type CF
— IPX4

— Appareil non adapté a une utilisation en présence d’anesthésiques et de
mélanges inflammables comportant de l’air, de 'oxygéne ou du protoxyde
d’azote

— Fonctionnement continu

Le module patient sans fil peut étre chaud au toucher, sans toutefois
occasionner de bralure.

Recommandations en matiere de sécurité

De plus en plus d’informations sur la santé des patients étant recueillies,
archivées et transmises par voie électronique, a l’échelle mondiale, la
préservation de la confidentialité de ces données devient une préoccupation
croissante. Nous considérons que la sécurité et la confidentialité des données
patient revétent une importance déterminante. Nous respectons les normes
professionnelles les plus strictes afin de vous proposer des ressources
conformes a vos exigences réglementaires et vous permettant de gérer en
toute sécurité et efficacité les risques inhérents aux appareils médicaux, et
notamment a votre systéme ST8O0:i.

Protection des données personnelles

Il est essentiel de prévoir des régles et procédures pour gérer correctement les
données personnelles ou sensibles, qui assurent la confidentialité, l'intégrité
et la disponibilité de ce type de données. Chaque établissement utilisant ce
produit doit fournir les moyens de protection nécessaires pour sauvegarder
les informations personnelles, en conformité avec les lois, codes et
réglementations nationaux, ainsi qu’avec les régles de gestion de ces
informations dans l’entreprise. Bien que la gestion des données personnelles
n’entre pas dans le champ de ce document, en général, chaque établissement
est responsable de:

L’identification des personnes ayant acces aux données personnelles et des
conditions dans lesquelles elles sont autorisées a utiliser les données.

La maniere dont les données sont stockées et les conditions dans lesquelles
s’effectue ’'archivage des données.
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— La transmission de virus via des dispositifs de stockage amovibles (p. ex.
clés USB).

Ne chargez ni téléchargez sur l'ordinateur aucun logiciel, aucun correctif de
sécurité et aucune mise a jour non autorisés par Philips. Tout logiciel non
autorisé est interdit et peut compromettre le fonctionnement du systéme.

N’oubliez pas que le systéme ST80i contient des informations médicales sur le
patient (PHI) qui sont confidentielles et doivent étre protégées. Evitez de
copier ces informations médicales sur un support amovible. Le cas échéant,
veillez a maintenir en permanence la sécurité physique du support. La
suppression des données du support réinscriptible/effacable ne rend pas les
données inaccessibles face a un individu déterminé. Mettez au rebut les
supports amovibles contenant des informations médicales sur les patients en
respectant les régles de ’établissement.

La communication des PHI non cryptées doit se limiter a l'intranet sécurisé.

Au moment du renvoi de 'équipement a Philips, éliminez toutes les
informations patient ou les autres données confidentielles, sauf instructions
contraires de Philips a des fins de recherche des problémes. Ne conservez que
les informations nécessaires a la recherche des problémes, avec I’accord des
deux parties.

Configurez le systéme de facon a ce que les fichiers exécutables (.exe) ne
s’exécutent pas automatiquement lors de la connexion des lecteurs externes.
Pour plus d’informations, reportez-vous au ST80i Stress Test System
Installation and Configuration Guide (Manuel d’installation et de
configuration du systeme d’épreuve d’effort ST80i, en anglais uniquement).

Renommez le compte administrateur Windows intégré.

Désactivez le compte invité (Guest). Chaque utilisateur doit disposer d’'une
identité unique.

Configurez un mot de passe BIOS pour éviter tout acces non autorisé a la
configuration de l'ordinateur.

Bien que des mécanismes de sécurité pour protéger le systéme contre
lintrusion de logiciels malveillants (virus, chevaux de Troie, vers, etc.) soient
recommandés, le risque d’infection reste présent. Dans tous les cas, les
meécanismes de sécurité du systéme sont concgus pour rester intacts, méme
vous remarquez des performances ou un comportement inhabituels du
systéme. Si le probleme est récurrent, comme apres un redémarrage du
systéme, par exemple, contactez le Centre de réponse Philips pour que le
systéme soit vérifié et, si nécessaire, débarrassé de tout logiciel malveillant.

Le programme de protection contre les logiciels malveillants doit étre
configuré pour recevoir des mises a jour automatiques. Si I’'analyse antivirus a
détecté une infection par un logiciel malveillant, n’utilisez pas les utilitaires de
réparation automatique, car l'intégrité du logiciel réparé ne peut pas étre
garantie. Contactez le service technique de Philips afin de procéder a
'’évaluation et a la réparation du systéme. Par ailleurs, veillez a respecter les
procédures locales relatives a l'infection par un logiciel malveillant, qui
peuvent notamment préconiser de déconnecter le réseau jusqu’a la résolution
du probleme.
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Indications d’utilisation

Le systéme d’épreuve d’effort ST80i de Philips est concu pour 'examen ECG
avec épreuve d’effort, lorsque le clinicien décide d’évaluer
I'électrocardiogramme du patient agé d’au moins 10 ans, dans le cadre d’un
processus de prise de décision portant sur le diagnostic, le traitement
possible, I'efficacité du traitement ou ’élimination de causes de symptémes
de maladie cardiovasculaire. Le systeme d’épreuve d’effort ST80i de Philips
n’est pas concu pour servir de moniteur physiologique.

Algorithme d’analyse de 'ECG d’épreuve d’effort CAlg-STR

Utilisation prévue

L’algorithme d’analyse de 'ECG d’épreuve d’effort CAlg-STR a pour objectif
d’analyser les courbes ECG multicanaux acquises sur un patient et de
produire des mesures telles que la fréquence cardiague, de détecter les
arythmies ventriculaires, de former les battements représentatifs et de
calculer la déviation (sus ou sous-décalage) et la pente du segment ST. Ces
données sont ensuite vérifiées par un médecin ou un clinicien qualifié afin de
formuler un diagnostic. Les mesures ne doivent pas constituer le seul moyen
d’établissement du diagnostic.

Indications d’utilisation

L’algorithme d’analyse est concu pour 'examen ECG avec épreuve d’effort,
lorsque le clinicien décide d’évaluer l'électrocardiogramme du patient agé
d’au moins 10 ans, dans le cadre du processus de prise de décision portant sur
le diagnostic, le traitement possible, I’efficacité du traitement ou I’élimination
de causes de symptdémes. L’algorithme d’analyse n’est pas concu pour servir
de moniteur physiologique.
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A propos du Systeme d’epreuve
d’effort ST80i de Philips

Ce Systéme d’épreuve d’effort ST80i de Philips est un outil de diagnostic
assisté par ordinateur destiné aux épreuves d’effort en laboratoire. Les
données d’électrocardiographie résultant de I’épreuve d’effort sont
collectées, traitées, enregistrées, analyseées, archivées et exportées. Le logiciel
ST80i crée des tableaux récapitulatifs, identifie les tendances et génere un
rapport statistique final, qui sert de support diagnostique aux cliniciens
formés.

Le systéme ST8O0i fait office de module d’interface et de commande du tapis
roulant ou de l’ergometre associé, ainsi que du moniteur de la pression non
invasive disponible en option. Il peut également étre utilisé avec le protocole
pharmacologique d’épreuve. Les options de sortie TTL et analogique
permettent d’envoyer un signal ECG choisi a un dispositif PA non invasif ou a
un systéme d’échographie afin de procéder a la synchronisation et la
planification.

Présentation

Le ST80i est un outil de diagnostic assisté par ordinateur destiné a
'acquisition, au traitement et au stockage des données d’ECG des patients
effectuant une épreuve d’effort. Le logiciel enregistre 'ECG, la fréquence
cardiaque et les données relatives au segment ST, crée des tableaux
récapitulatifs, des tendances, et produit un rapport final portant sur tout un
éventail de données cardiaques. Les données cardiaques fournies par le
systéme d’épreuve d’effort sont générées afin que le personnel médical
qualifié puisse les vérifier, les valider et les exploiter dans le cadre du
diagnostic d’'une coronaropathie (CAD) et de ’état physiologique du patient
au cours de l'épreuve d’effort.

Remarque:

La partie du systeme ST80i consacrée a la détection des arythmies est concue a
des fins de documentation automatique. Le systeme ST80i ne propose pas de
diagnostic ; il assure un enregistrement extrémement fidele des courbes ECG
générées au cours de l’effort et constitue plutét un outil destiné a faciliter la
documentation d’une épreuve d’effort qui fera 'objet d’un avis medical.

Le systéme ST80i produit un ECG classique a 12 dérivations a 'aide du
module d’interface patient (MIP) sans fil, avec électrode a 10 fils.
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Présentation

Le systéme ST80i offre les fonctions essentielles suivantes :

acquisition et analyse en continu de 'ECG (niveau du segment ST, score de
risque et alertes) ;

acquisition de 'ECG de repos autonome en option (option Resting ECG
Workflow) ;

surveillance, affichage et tendances de la fréquence cardiaque et,
eventuellement, de la pression artérielle et de la SpO,

possibilité d’intégration a l'application Ultima CPX/BreezeSuite™ (MGC
Diagnostics Corporation) pour I’lanalyse métabolique

Interface utilisateur intuitive

connexion sans fil entre le module d’interface patient sans fil et le module
d’interface avancé ST80i

prise en charge exhaustive du protocole de I’épreuve d’effort ;
rapports complets et personnalisables ;

connectivité intégrale avec les dossiers patient informatisés (DPI), les
systemes d’information hospitaliers (SIH), IntelliSpace ECG, IntelliSpace
Cardiovascular et les systémes de services tiers

présentation de '’écran personnalisable ;

prise en charge de 'épreuve d’effort, de I’épreuve d’effort/écho, de la
scintigraphie myocardique et des études pharmacologiques

interface facultative vers les données administratives du patient via la liste de
travail des modalités DICOM, les prescriptions HL7 et/ou le systeme d’AST
(Admission/Sortie/Transfert) pour I’enregistrement du patient

rapports accessibles a distance.

Le systéme ST80i est également programmable, ce qui vous permet
d’adapter ses conditions de fonctionnement a vos besoins. Vous pouvez
personnaliser :

jusgu’a 100 profils utilisateur différents en fonction des besoins de chaque
médecin ;

jusgu’a 100 protocoles d’exercice différents ;
des ECG automatiques a 12 dérivations ;
plusieurs formats de rapport final.

Le systeme ST80i est compatible avec les systemes d’exploitation Windows 7,
Windows 8,1 et Windows 10, 32 bits ou 64 bits. Le clavier et la souris ou I’écran
tactile (le cas échéant) vous permettent de commander les fonctions du
systéme ST80i.

Le systéme ST80i est en interface avec un tapis roulant ou un ergomeétre, ou
prend en charge un examen pharmacologique. Le systéme ST80i enregistre
les cing phases de 'épreuve d’effort effectuée par le patient :

Préparation

Exercice préalable
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Exercice

Récupération

Documentation du systéme ST80i

Rapport (Récupération post)

Lorsque l'option Resting ECG Workflows est installée, le systeme ST80i peut
également acquérir un ECG de repos autonome avant une épreuve d’effort ou
en tant que test autonome.

Documentation du systéme ST80i

Philips fournit des instructions détaillées et des documents de référence pour
permettre une utilisation optimale de votre systeme ST8Oi.

Documentation disponible

La documentation suivante est disponible avec le systéme ST80i :

Manuel d’utilisation du
systeme d’épreuve d’effort
ST80i

Fournit des informations détaillées sur la fonctionnalité du
systéme ST8Oi. Il décrit le fonctionnement du produit et
répertorie tous les libellés réglementaires. Ce manuel
contient également des informations sur la résolution des
problemes et la maintenance. Le manuel d’utilisation est
destiné aux cliniciens. Ces derniers doivent posséder une
connaissance pratique des procédures médicales et de la
terminologie médicale nécessaires pour assurer la
surveillance des patients potentiellement cardiaques.

ST80i Stress Test System
Installation and Configuration
Guide (Manuel d’installation
et de configuration du
systeme d’épreuve d’effort
ST80i, en anglais
uniquement)

Indigue comment réaliser la configuration matérielle et
logicielle du systéme ST80i. Indique également comment
installer le chariot et effectuer la configuration initiale du
logiciel.

ST8O0i Stress Test System
Service Manual (Manuel de
maintenance du systeme
d’épreuve d’effort ST80i, en
anglais uniquement)

Décrit la maintenance préventive et technique effectuée
par le personnel technique qualifié. Il comprend
également des informations sur l'utilisation de l'utilitaire
de maintenance dans le cadre de la gestion matérielle et
logicielle. Il comporte aussi des procédures a suivre pour
remédier aux problémes et des informations sur la
réparation et le remplacement des composants du
systeme ST8Oi.
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Comment utiliser ce manuel

1-6

Ce manuel est congu pour vous aider a utiliser le systeme ST80i. Il fournit
également des informations sur la maintenance et la résolution des
problémes, ainsi que les caractéristiques techniques de ce produit.

Ce manuel est organisé comme suit :

Informations relatives a la sécurité. Cette section répertorie les
avertissements, les mentions Attention et les remarques importantes qui
s’appliquent a 'utilisation du systéme ST80i, des modules patient et du
transformateur d’isolation. Lisez ce chapitre avant d’utiliser un de ces
équipements.

1 A propos du Systéeme d’épreuve d’effort ST80i de Philips. Offre une
présentation détaillée du systéme ST80i.

2 Présentation du systéme d’épreuve d’effort ST80i. Offre une présentation
générale de l'interface utilisateur graphique du systéme ST80i, de ses
fonctions et de sa fonctionnalité. Elle fournit également des informations
de base sur la modification de parametres par défaut au cours d’'une
session patient.

3 Session patient. Décrit toutes les phases de la session patient, de la
Préparation jusgu’au Rapport.

4 Utilisation des rapports. Indigue comment configurer, afficher, modifier,
enregistrer et imprimer le rapport final de I’épreuve d’effort.

ECG de repos. Décrit 'option Resting ECG Workflow.

6 Entretien du systeme ST80i. Expligue comment nettoyer et entretenir le
systéme.

A Résolution des problémes et coordonnées du Centre de réponse. Décrit
les problemes éventuels que vous pourrez rencontrer et les mesures a
prendre pour y remédier. Indique également comment contacter le Centre
de réponse Philips.

B Référence de protocole. Fournit un exemple des parameétres de chaque
protocole proposé avec le systeme ST8O0:i.

C Configuration et utilisation de 'imprimante. Fournit des informations sur
'imprimante thermique ST8Oi.

D Commandes d’options et de piéces. Répertorie les pieces (y compris les
piéces de rechange) et les options que vous pouvez commander.

E Caractéristiques techniques et configuration. Répertorie les
caractéristiques techniques du produit.
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Démarrage de l'application

Les techniciens ne peuvent pas valider les rapports a l’aide de leurs propres
identifiants de connexion ; ils peuvent toutefois valider les rapports pour le
compte d’utilisateurs disposant des droits d’Administrateur.

Démarrage de l'application

Votre compte utilisateur vous permet d’accéder a l'application. Lorsque vous
vous connectez au systeme ST80i, vous ouvrez une session dans votre profil
utilisateur préconfiguré.
Pour ouvrir une session

E}, 1. Double-cliquez sur l'icbne ST80i de votre bureau. La fenétre ST80i s’affiche.
2. Saisissez vos nom d’utilisateur et mot de passe.
3. Cliquez sur OK.

L’écran principal s’ouvre.

L’écran principal

L’écran principal vous permet de démarrer toutes les taches de l'application.

Figure 2-1 Ecran principal du systéeme ST80i

Repos | Al'effort | Rapport

% Expliquer le test it Réglages
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- |’heure du jour afin que chaque épreuve d’effort soit correctement horodatée
sur I’écran de démarrage ;

- 'ECG en temps réel, ainsi que les valeurs de PNI et de SpO,, les tendances et
les autres valeurs numeériques, notamment les valeurs et la pente du segment
ST, le Double produit et l'index ST/FC.

Dans ’écran A leffort, vous pouvez gérer plusieurs fonctions au cours d’une
session patient. Vous pouvez ajuster la vitesse et l'inclinaison du tapis roulant,
mais aussi insérer manuellement des données de pression artérielle. Vous
pouvez également quitter ’examen a tout moment, sans perdre les
informations administratives du patient ou celles de la demande d’examen.
Toutefois, les données de I’épreuve seront perdues.

Figure 2-2 Ecran A l'effort du systéme ST80i
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Tableau 2-2 Fonctions de l’écran A ’effort du systéme ST80i

Fonctionnalité

Description

A

Barre de titre — Affiche le nom du patient, sa date de
naissance, et son ID, ainsi que la date et 'heure actuelles.
Au cours de la phase Préparation ou Exe pré d’une session
patient, vous pouvez cliquer sur le nom du patient pour
mettre a jour les informations patient. La barre de titre
comprend également des indicateurs d’état des piles du
MIP et de puissance du signal RF sans fil.

Barre de procédure — Utilisée pour contrdler le processus de
'épreuve d’effort. Affiche I’étape de l'exercice, 'appareil
d’interface patient sélectionné, le protocole, les boutons PA,
Impression ECG, et Démarrer 'impression du rythme, ainsi
gue le moment de l'étape.
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Fonctionnalité Description

C Barre d’outils — Affiche les icbnes permettant d’accéder
rapidement, tout au long de I’épreuve d’effort, aux
commandes fréeguemment utilisées.

D Ecran Courbe — Affiche les courbes ECG en temps réel au
cours de 'épreuve d’effort.

E Panneau latéral — Assure les mises a jour en temps réel au
cours de 'épreuve d’effort et indique les valeurs cibles de
fréquence cardiaque, de PNI et de SpO,, ainsi que les
données de 'équipement de test (vitesse, inclinaison, arrét
et début).

Barre de titre

Atout moment, au cours des phases Exe pré ou Rapport de la session patient,
vous pouvez utiliser la barre de titre pour entrer et modifier manuellement les
informations patient a 'aide de données qui seront stockées de maniére
centrale dans la base de données des épreuves d’effort. La barre de titre
comprend les fonctionnalités affichées et décrites ci-dessous.

Figure 2-3  Barre de titre
A B C D E F

PHILIPS [admin] Princip. » Al'effort JENERLEETEITS 9/20/1966 273890 =@ 4/13/2017 1257 PM >

Tableau 2-3 Fonctions de la barre de titre

Fonctionnalité Description

A Touches de navigation (Princip. > A U’effort) — Cliquez sur
Princip. pour quitter ’épreuve d’effort et revenir a ’écran
principal.

B Nom du patient — Cliquez sur le nom du patient pour mettre

a jour ses informations et ajouter des remarques dans
'onglet Informations patient de la fenétre Informations
administratives du patient.

C Date de naissance du patient — Le format de la date de
naissance déepend du systeme d’exploitation.

D ID patient

E Voyants de 'émetteur RF et de ’état des piles du MIP.

F Date et heure actuelles — Le format de la date dépend du

systéme d’exploitation.
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Pour ajouter ou mettre a jour des informations patient
1. Cliquez sur le nom du patient dans la barre de titre.
La fenétre Informations administratives du patient s’affiche.

2. Saisissez les nouvelles informations relatives au patient ou mettez a jour les
champs voulus au cours de la phase Préparation ou Exe pré de I’épreuve
d’effort. Le texte des champs obligatoires apparait en bleu.

Remarque:

Vous ne pouvez pas accéder aux informations patient & partir de la barre de titre
au cours des phases Exercice et Récupération.

3. Cliquez sur OK lorsque vous avez terminé pour enregistrer les données.

Les modifications sont sauvegardées et seront visibles lors de votre prochain
acces aux informations patient dans la liste de travail.

Si vous mettez a jour manuellement les informations patient (par exemple, en
saisissant des notes) au cours des phases Exercice et Récupération, ou sur
’écran Rapport, les modifications apparaitront uniquement dans le cadre du
rapport final. Les modifications ne sont pas sauvegardées dans les données
patient de la liste de travail.

Barre de procédure

La barre de procédure apparait, par défaut, en haut de I’écran. Vous pouvez
changer son emplacement et la placer au bas de ’écran. Reportez-vous au
ST80i Stress Test System Installation and Configuration Guide (Manuel d’ins-
tallation et de configuration du systeme d’épreuve d’effort ST80i, en anglais
uniquement) pour modifier le parametre par défaut (Réglages > Profil utilisa-
teur > Ecran).
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Figure 2-4
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Tableau 2-4 Fonctions de la barre de procédure

Fonctionnalité

Description

A

Phase de I’examen en cours — Préparation, Exe pré,
Exercice, Récupération ou Rapport.

Appareil MIP — Cliquez pour afficher la liste des appareils
MIP disponibles au cours des phases Préparation et Exe
pré.

Protocole — Cliquez pour afficher la liste des protocoles
disponibles.

Bouton PA — Cliguez pour déclencher une mesure de
pression sanguine manuelle a l’'aide de 'appareil
automatique de pression artérielle (PNI). Vous pouvez
également utiliser la touche directe F3 pour relever une PA
avec Tango® ou ouvrir le champ PA (mm/Hg) pour saisir
manuellement une PA.

Bouton Impression de 'ECG — Cliquez pour imprimer un
ECG de 10 secondes.

Bouton Démarrer/Arréter 'impression du rythme —
Cliguez pour démarrer ou arréter l'impression continue.

Bouton Suspendre ’étape — Cliguez pour maintenir
'épreuve d’effort a I’étape en cours, en ignorant les
changements automatiques d’étape.
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tion et de configuration du systeme d’épreuve d’effort ST80i, en anglais uni-
quement) pour modifier le parametre par défaut (Réglages > Profil utilisateur
> Ecran).

Ecran Courbe

Les courbes ECG en temps réel apparaissent sur I’écran Courbe. Les courbes
correspondent, par défaut, a un ECG a 12 dérivations.

Remarque:

Lors de la consultation de 6 ou 3 dérivations dans la disposition par défaut des
courbes, vous pouvez modifier une dérivation en cliquant sur le libellé de
dérivation du cété gauche de l’affichage.

Les options personnalisables du systeme ST80i vous permettent d’utiliser les
icbnes de la barre d’outils pour effectuer les opérations suivantes :

modifier la disposition par défaut des courbes a afficher (12, 6x2, 6, 3) ;
afficher un battement agrandi (ST agrandi) ;
afficher les complexes moyens pour chaque dérivation ;

afficher ou supprimer le battement agrandi, les tendances, les représentations
anatomiques (Schéma de ST) et les complexes moyens de 'affichage de 'ECG.

Les parametres actuels des éléments suivants apparaissent au bas de I’écran :
amplitude des dérivations périphériques ;
amplitude des dérivations précordiales ;
vitesse de l’'affichage du tracé ;
filtre (passe-bas et passe-haut) ;
parametre du filtre secteur en Hz (50 ou 60) ;
voyant signalant 'activation du Filtre d’artefacts (F) ;
voyant signalant 'activation du Filtre intelligent (S).

Figure 2-5 Parameétres des dérivations périphériques et précordiales, de la
vitesse et du filtre

Pér:10mmdmy Préc:lOmmdmV Vic 253 mm/ds 0.05-150Hz 60~ F 5

Lorsque vous modifiez ces parameétres par défaut a l’'aide des icbnes de la
barre d’outils, ils apparaissent a cet emplacement.
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Panneau latéral

Le panneau latéral affiche en continu tous les paramétres physiologiques,
ainsi que les voyants de la fréquence cardiaque actuelle et le changement
dynamique de la fréquence cardiaque. Le panneau latéral vous permet
d’entrer les valeurs de PNI et de SpO,. De plus, vous pouvez démarrer, arréter,
et contréler manuellement l'appareil d’exercice.

Figure 2-6 Panneau latéral
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Tableau 2-5 Fonctions du panneau latéral

Fonctionnalité Description

A Battements de la fréquence cardiaque par minute

B Pourcentage de la fréquence cardiaque cible — Affiche les
indicateurs visuels et sonores déclenchés lorsque la
fréquence cardiaque cible est atteinte. Une barre verticale
rouge indigue le pourcentage le plus élevé de la fréquence
cible atteint pendant le test.
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Fonctionnalité

Description

C

Pourcentage de la fréguence cardiague maximale estimée.
Une barre verticale rouge indique la fréquence cardiaque la
plus élevée atteinte pendant le test.

PA mmHg (sys/dia) — Affiche la pression artérielle actuelle.
Permet également de saisir manuellement la mesure de PA
actuelle.

PA mmHg préc. — Lorsque la PA est mesurée, telle que le
prévoit la préconfiguration, par étape, la PA précédente est
affichée. Elle apparait également lorsque vous insérez
manuellement la mesure actuelle de la PA.

Données numeériques de SpO, accompagnées de l'étape
appropriée. Vous pouvez insérer manuellement les données
de SpO..

Prod. D fc*pa — La valeur Double produit (Prod. D)
correspond a la valeur obtenue en multipliant la fréquence
cardiagque actuelle par la valeur systolique actuelle.

Prod. D s’affiche par défaut dans ce champ. Vous pouvez
également sélectionner METS ou ST.

METS — Etablit I’équivalent métabolique (calcul
algorithmique de la FC, de la vitesse du tapis roulant, etc)). ;

ST X mm (ou mV) — X peut étre ce qui suit :

La dérivation ST par défaut configurée dans Réglages ou
sélectionnée dans la fenétre ST agrandi pendant un test.

La dérivation avec le Niveau de ST max ou la Pente de ST
max configuré(e) dans Réglages.

Vitesse (km/h) et pourcentage d’inclinaison du tapis roulant
ou puissance de l’ergométre en watts.

Bouton Tapis roulant (Dém. tapis/Arréter tapis) ou
Ergométre (Charger ergo./Déch. ergo.) — Le bouton affiche
“Non disponible” lorsque le tapis roulant ou ’ergométre est
indisponible.

FC bpm

Ce champ affiche la fréquence cardiague actuelle du patient.

Fréquence cardiaque cible

Lorsque la fréquence cardiague cible est atteinte, des indications visuelles et
sonores sont déclenchées.

2-12 ST80i Systéme d’épreuve d’effort Manuel d’utilisation




Panneau latéral

Ce champ affiche le pourcentage (%) de la fréguence cardiaque cible atteinte.
La fréguence cardiague cible est exprimée sous la forme xx % (généralement
configurée sur 85 %) de la fréquence cardiaque maximale, comme l'indique le
profil utilisateur.

Pour plus d’informations sur la fréquence cardiague cible, reportez-vous au
ST8O0i Stress Test System Installation and Configuration Guide (Manuel d’ins-
tallation et de configuration du systeme d’épreuve d’effort ST80i, en anglais
uniquement).

Fréquence cardiaque max estimée

Ce champ affiche le pourcentage (%) de la fréquence cardiaque maximale
atteinte par le patient.

Pour plus d’informations sur la fréguence cardiague maximale, reportez-vous
au ST80i Stress Test System Installation and Configuration Guide (Manuel
d’installation et de configuration du systeme d’épreuve d’effort ST80i, en an-
glais uniguement).

PA mmHg (sys/dia)

Lorsque la PNI du patient est mesurée automatiquement au cours de
'épreuve d’effort, selon un intervalle défini dans le protocole de 'exercice
(Désactive, Commencer, Terminer, Chaque), le champ PA mmHg (sys/dia)
affiche la mesure.

Ce champ permet également d’entrer manuellement une mesure de la
pression artérielle si aucun moniteur de PNI n’est utilisé. Pour saisir
manuellement une pression artérielle, cliquez sur le champ PA mmHg ou
appuyez sur F3.

Cette interface déclenche des alertes visuelles et sonores (si elle sont
activeées) pour l’'acquisition de la PNI.

Pour activer les alertes sonores, reportez-vous au ST8O0i Stress Test System
Installation and Configuration Guide (Manuel d’installation et de configura-
tion du systeme d’épreuve d’effort ST80i, en anglais uniquement).

Pour entrer manuellement la mesure de la pression artérielle

Remarque:

Le systeme ST80i poursuit la mise & jour de la valeur en temps réel issue du
moniteur de PNI, méme lorsque la PA est entrée manuellement.

1. Cliguez sur les lignes pointillées ou sur la valeur actuelle de PA dans le champ
PA mmHg (sys/dia) ou appuyez sur F3.

2. Saisissez la mesure de la pression artérielle en procédant comme suit :
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- Utilisez uniquement des chiffres compris entre 1 et 400 pour les valeurs
systoliques et diastoliques.

- Il n’est pas nécessaire de saisir la barre oblique (/) entre les valeurs
systoliques et diastoliques ; le systéme ST80i 'insérera une fois que vous
aurez cliqué sur OK.

- Le tableau suivant fournit des exemples de la facon dont le systeme
ST80i accepte les saisies manuelles de la pression artérielle.

Tableau 2-6 Méthodes de saisie manuelle des mesures de la pression

artérielle

Si vous saisissez Exemple(s) Le systéme ST80i considére que

5 ou 6 chiffres sans 12080 les 3 premiers chiffres

barre oblique (/) entre correspondent a la valeur

les valeurs systolique et systolique et les 2 ou 3 derniers a la

diastolique valeur diastolique.

2 ou 3 chiffres suivis 120/80 les chiffres précédant la barre

d’une barre oblique (/) oblique (/) correspondent a la

puis de 2 ou 3 autres valeur systolique et ceux la suivant,

chiffres a la valeur diastolique.

4 chiffres sans barre 9880 les 2 premiers chiffres

oblique (/) entre les correspondent a la valeur

valeurs systolique et systolique et les 2 derniers a la

diastolique valeur diastolique.

2 ou 3 chiffres (avec ou | 120 VOUS n‘avez saisi gu’une valeur

sans barre oblique (/) 120/ systolique (le systéme ST80i place

apres les chiffres) 98 alors la barre obligue représentant

98/ la valeur diastoliqgue manquante

une fois que vous avez cliqué sur
OK).

une barre oblique (/) /98 VOUS n‘avez saisi gu’une valeur

suivie de 2 ou 3 chiffres | /120 diastolique (le systéme ST8Oi
insere des tirets représentant la
valeur systoligue manguante une
fois que vous avez cliqué sur OK).

3. Cliguez sur OK.

La mesure de la pression artérielle est affichée accompagnée de I’heure et de
la date de cette saisie.

PA mmHg préc.

Lorsque le moniteur de pression artérielle enregistre la mesure actuelle de la
pression artérielle, le champ PA mmHg préc. affiche la mesure précédente,
ainsi que I’heure et la date de cette saisie. Lorsque vous cliquez sur le bouton
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PA sur la barre de procédure pour déclencher une mesure de la PA ou pour
saisir une valeur de PA, le champ PA mmHg préc. n’est mis a jour qu’a partir
du moment ou la nouvelle valeur de PA est disponible.

La valeur de SpO, du patient est recueillie en temps réel grace a un capteur
placé sur le doigt ou le lobe de l'oreille du patient. Pendant 'épreuve d’effort,
la SpO,, est mesurée automatiquement et s’affiche en continu a l’écran si la
SpO, provient de l'appareil de mesure de la pression par voie non invasive
Tango® ; autrement, vous devez la saisir manuellement.

Vous pouvez remplacer les valeurs de PNI et de SpO,. Selon le moniteur de
PNI utilise, vous devrez peut-étre saisir manuellement les données de SpO..
Pour remplacer ou saisir manuellement les valeurs de SpO,

1. Cliquez sur les tirets ou la valeur.

2. Saisissez la derniere valeur SpO,, de 0 a 100.

3. Cliquez sur OK.

Double produit/METS/ST

Vous pouvez utiliser la fleche vers le bas dans ce champ pour sélectionner la
mesure gue vous souhaitez afficher.

Prod. D fc*pa

La valeur Double produit (Prod. D) correspond a la valeur obtenue en
multipliant la fréquence cardiague actuelle par la valeur systolique actuelle. Il
s’agit de la mesure affichée par défaut dans ce champ.

METS

Le calcul de la valeur METS établit un équivalent métabolique fondé sur le
calcul algorithmique du temps, de la vitesse et de l'inclinaison du tapis
roulant, ou de la puissance de I’ergométre. Le calcul de la valeur METS suit
une progression linéaire jusgu’au repéere 2 minutes. Si 'étape atteint

2 minutes, la valeur METS maximale pour I’étape s’affiche.

ST X mm (ou mV)

X peut étre ce qui suit :

La dérivation ST par défaut configurée dans Réglages ou sélectionnée dans la
fenétre ST agrandi pendant un test.

La dérivation avec le Niveau de ST max ou la Pente de ST max configuré(e)
dans Réglages.
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afficher, a tout moment, les graphiques de tendance pour les valeurs de
fréquence cardiaque, de METS, de PA, de SpO, et du segment ST ;

afficher ou masquer les battements agrandis, les tendances, les
représentations anatomiques (schéma de ST) et les complexes moyens qui
apparaissent au fil de l'affichage de la courbe en temps réel ;

afficher une représentation anatomique en deux dimensions, codée en
couleur, de la zone ischémique/des segments (schéma de ST) ; cette
représentation anatomique 2D en temps réel (schéma de ST) se met a jour
toutes les secondes ;

figer 'TECG ;

créer des événements au cours du test, accompagnés des remarques
associeées ;

enregistrer les cotes d’effort percu ;
ajouter des remarques sur ’évolution du patient au cours de I’épreuve d’effort ;
ajouter des informations descriptives sur le patient et ’épreuve d’effort ;

faire avancer le papier thermique afin que l'impression démarre en haut de la
page;

réinitialiser l'algorithme CAlg-STR de maniére a reprendre ['acquisition de la
morphologie normale de 'ECG du patient ;

activer et désactiver les alertes sonores de ’étape actuelle ; les alertes se
réinitialisent a chaque étape ;

modifier les parametres spécifiques par défaut relatifs au filtre, a 'affichage, a
limpression du rythme, a la synchronisation, aux événements, et a la
détection de stimulation.

Le tableau suivant détaille chaque icéne.

Tableau 2-7 Icones de la barre d’outils

Icone Description

Courbe Par défaut, elle est configurée sur 12 dérivations ; vous

disposez des choix suivants :
12 dérivations
6x2 dérivations
6 dérivations

3 dérivations
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Icone Description
Masquer/Afficher Effectuez une sélection parmi les options suivantes :
la vue Afficher le schéma des dérivations

T,.il - Afficher le ST agrandi

Afficher le schéma de ST

Afficher la vue Tendances (FC/METS ; PA ; niveau de
ST ; SpOy)

Afficher la moyenne

Q

el

&

Permet d’enregistrer les 10 derniéres secondes de 'ECG
et de les afficher dans une boite de dialogue. Vous
pouvez enregistrer et imprimer 'ECG figé.

Evénement

| o

I

Permet de sélectionner un événement dans la liste
déroulante. Les événements incluent :

Décubitus dorsal
Debout
Mason-Likar
Hyperventilation
Douleur thoracique
Essoufflement
Assis

Ajouter un nouvel événement — Saisissez le nom de
'événement dans la fenétre Ajouter un nouvel
événement et cliquez sur OK.

RPE

Niveau d’effort percu — Dérivé du paramétre
préconfiguré dans le profil utilisateur.

Remarque

Permet d’insérer des commentaires sur le patient et/ou
le test. La date et ’heure en cours sont indiquées pour
ces informations. Elles sont également imprimées dans
le rapport final.

Descriptif Utilisé pour saisir des évaluations a propos du patient
et/ou du test. Ces informations s’affichent sur 'écran

n Rapport et sont imprimées dans le rapport final.

Comparer Permet de comparer la dérivation agrandie actuelle avec

un moment antérieur ; affiche le delta. Compare
également les moyennes si elles sont affichées.
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Icone

Description

Avance papier

B

Permet d’ajuster ’'avancement du papier thermique.

Reprise acqui. de

Permet a l'algorithme CAlg-STR de reprendre

'algorithme l'acquisition de la morphologie normale de 'ECG du
- patient.

—_
Silencieux

.
Py

Indigue que les alertes de ’étape en cours sont audibles.
Cliquez sur cette icbne pour acquitter les alertes sonores
de l'étape en cours.

Indique que les alertes de [’étape en cours ne sont pas
audibles. Cliguez sur cette icone pour activer les alertes
sonores.

Impression des
notifications

Les événements dont l'impression est préconfigurée
sous Réglages > Profil utilisateur > Notifications sont
imprimés automatiguement lorsqu’ils surviennent au
cours d’une session patient. Il s’agit de l'impression des
notifications.

Au début de chaque session, l'impression des
notifications est active par défaut. Cliquer une fois sur
l'icbne Impression des notifications permet de
désactiver cette derniére. Un symbole rouge s’affiche sur
l'icbne pour indiquer que 'impression des notifications
est inactive. Cliguer a nouveau sur l'icbne permet de
réactiver 'impression des notifications.

Seuls les événements dont l'impression est
préconfigurée dans Notifications sont concernés par
'état de I'icbne Impression des notifications.
L'imprimante elle-méme n’est pas désactivée ; Vous
pouvez toujours imprimer les ECG des étapes, les ECG a
12 dérivations, les rythmes cardiaques et les
événements.

Jusgu’a 100 événements sont sauvegardeées, méme si
l'impression des notifications est désactivée. Les
événements ultérieurs ne sont pas enregistrés, mais en
cas de préconfiguration, les notifications a 'écran
s’affichent encore pour ces événements.
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Icone Description

Parametres rapides | Parametres rapides :

- Filtre (PB, PH, sect., d’artefacts, intelligent)
u - Affichage (Gain périph., Gain thorax, Vitesse)
Impr. rythme (Dérivations, Gain périph., Gain thorax,

Vitesse)

Synchroniser (Sortie analogique 1/Echelle
d’amplification ; Sortie analogique 2/Echelle
d’ampilification ; Sortie TTL/Polarité, Durée)

Evénements (ESV, Doublet V, VRun.)

Détection de stimulation (Stimulation non précisée,
Stimulé, Non stimulé, Stimulé (aimant))

L’analyse de 'ECG en temps réel utilise la toute derniere analyse CAlg-STR
pour calculer 'ECG d’un patient adulte pour le segment ST (sus-décalage ou
sous-décalage) et pour produire simultanément des événements et des
notifications pour toutes les dérivations ECG prises en charge.

Toutes les données de ’ECG du début de la phase Exe pré jusqu’a la fin de la
phase Récupération sont enregistrées.

La courbe en temps réel par défaut est celle sur 12 dérivations. Vous disposez
de quatre formats d’ECG en temps réel :

12 dérivations
6x2 dérivations
6 dérivations

3 dérivations

Remarque:

Dans les formats 6 ou 3 dérivations, vous pouvez cliquer sur le libellé des
dérivations affichées pour changer rapidement la dérivation.

Pour modifier le format de 'ECG en temps réel

1. Cliquez sur l'icbne Courbe de la barre d’outils.

2. Sélectionnez la configuration de dérivation a afficher :
- 12 dérivations
- 6x2 dérivations

- 6 dérivations
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- 3 dérivations

L’écran Courbe affiche les modifications apportées au nouveau paramétre.

Masquer/Afficher la vue

Pour permettre I’affichage du nombre maximum de courbes, certaines vues
sont masquées. Utilisez l'icbne Masquer/Afficher la vue pour :
Afficher le schéma des dérivations
Afficher le ST agrandi
Afficher le schéma de ST
Afficher la vue Tendances (FC/METS ; niveau de ST ; PA)

Afficher la moyenne

A propos de la vue du schéma des dérivations

Le schéma des dérivations indique ’état de chaque dérivation. La couleur
rouge désigne une dérivation déconnectée et la verte signale un bon contact.
Pour afficher le schéma des dérivations
1. Cliquez sur l'icbne Masquer/Afficher la vue.
2. Sélectionnez Afficher le schéma des dérivations.
La fenétre Schéma dérivations apparait sur le c6té droit de la courbe. Toutes
les connexions doivent étre affichées en vert.

Figure 2-8 Fenétre Schéma dérivations

Si une dérivation est déconnectée, une croix X rouge est affichée sur le
schéma des dérivations et un tracé en pointillé rouge est affiché dans la vue
de ’ECG en temps réel. Sur le MIP, ce probléme est signalé par un voyant
jaune.

3. Pour fermer le schéma des dérivations, cliquez sur la croix X située dans
'angle supérieur droit.
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Remarque:

Le systeme ST80i peut afficher la dérivation présentant la valeur absolue
maximale du niveau ou de la pente du segment ST, si vous sélectionnez ['option
Niveau de ST max ou Pente de ST max a l'aide de la fleche du menu déroulant
disponible pour la dérivation par défaut.

Lorsque vous utilisez la fonction de comparaison, le complexe QRS de référence
(en blanc) est superposé au QRS actuel afin de fournir une comparaison visuelle
de la modification du segment ST.

Les options d’affichage de ST agrandi sont les suivantes :

Tableau 2-8 Options de ST agrandi

Optlon_de o Description

agrandi

Une dérivation Une des douze dérivations. Cette sélection est conservée
individuelle jusgu’a ce que vous la modifiiez.

Niveau de ST max | Le systéme surveille les douze dérivations et affiche celle
Pente de ST max présentant les variations du segment ST les plus
significatives. La dérivation affichée change
automatiguement au cours de l’épreuve d’effort ; ces
changements sont également répercutés sur les rapports
imprimés.

Pour afficher le segment ST agrandi
1. Cliquez sur 'icbne Masquer/Afficher la vue.
2. Sélectionnez Afficher le ST agrandi.

Le ST agrandi par défaut apparait sous forme de complexe ECG moyenné
agrandi a droite de la courbe.

3. Cliquez sur la croix X dans l’angle supérieur droit pour fermer la fenétre ST
agrandi.
Pour changer la dérivation du segment ST agrandi

1. Tous en visualisant la fenétre ST agrandi, utilisez le menu Dérivation dans la
fenétre ST agrandi pour changer de dérivation ou modifier les champs Niveau
de ST max ou Pente de ST max.

2. Cliquez sur la croix X dans l’angle supérieur droit pour fermer la fenétre ST
agrandi.
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A propos de la vue du schéma de ST

Le schéma de ST en deux dimensions et codé en couleur, qui permet
d’identifier les zones ischémiques dans le myocarde, repose sur la déviation
et la pente du segment ST. Il est mis a jour toutes les secondes et peut étre
affiché dans I’écran Courbe.

Pour afficher le schéma de ST

1. Cliquez sur 'icbne Masquer/Afficher la vue.

2. Sélectionnez Afficher le schéma de ST.

La fenétre Schéma de ST apparait sur le cbété droit de la courbe.

Figure 2-9 Fenétre Schéma de ST

Schéma de ST

3. Cliquez sur la croix X située dans ’'angle supérieur droit pour fermer le
schéma de ST.

A propos de la vue des Tendances

Les graphigues de tendances affichent un indicateur de la fréquence
cardiaque actuelle, ainsi que les variations dynamiques de la fréquence
cardiaque. Les données de tendances apparaissent dans 4 graphiques
visibles a tout moment.
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Remarque:

La mise a jour des Graphiques de tendances commence au début de la phase
Exe pré. La vue Tendances dffiche la tendance des variations du segment ST
pour la dérivation choisie comme dérivation du segment ST agrandi.

Pour afficher les tendances
1. Cliquez sur 'icbne Masquer/Afficher la vue.
2. Sélectionnez Afficher la vue Tendances.

La fenétre Tendances apparait sur le c6té droit de la courbe.

Figure 2-10 Fenétre Tendances

Tendances

La fenétre Tendances présente quatre graphiques codés en couleur et en 2D
qui indiquent 'évolution des tendances des mesures et les informations
clinigues suivantes :

- FC/METS
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- ST (dérivation sélectionnée) + mV

- PA (systolique, diastolique)

- Sp02

3. Cliquez sur la croix X pour fermer la fenétre Tendances.

A propos de la vue des moyennes

Utilisation des icénes de la barre d’outils

La fenétre Moyennes affiche un complexe moyen pour chacune des
12 dérivations, quel que soit le format de dérivation affiché.

Par défaut, le systéme affiche la valeur du segment ST en microvolts (mV)
pour les complexes moyens a l’écran. L’unité du segment ST peut étre
configurée dans Réglages sur mm. Pour en savoir plus, reportez-vous au
ST8O0i Stress Test System Installation and Configuration Guide (Manuel d’ins-
tallation et de configuration du systeme d’épreuve d’effort ST80i, en anglais

uniquement).

Pour afficher les moyennes

1.
2.

Cliquez sur l'icobne Masquer/Afficher la vue.

Cochez la case Afficher la moyenne.

La fenétre Moyenne apparait sur le cété droit de la courbe.

Figure 2-11
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3. Pour comparer les moyennes actuelles a celles d’'un événement, cliquez sur
le bouton << (A). Utilisez la fléche déroulante (B) pour sélectionner, dans la
liste déroulante, un autre événement (C) a des fins de comparaison.

4. Cliquez sur la croix X pour fermer la fenétre Moyenne.

Figer

le bouton Impression ECG. Au cours de la phase Exercice, lorsque vous
sélectionnez l'icbne Figer, les 10 secondes de données ECG les plus récentes
sont figées pour vous permettre de visualiser un événement spécifique. Une
boite de dialogue affiche une image figée de toutes les dérivations capturées
au moment ou vous avez cliqué sur l'icbne Figer.

Vous pouvez, a tout moment, imprimer un ECG a 12 dérivations en cliguant sur

La barre de défilement disponible en bas de I'image figée vous permet de
faire défiler 'image afin de visualiser n'importe quelle partie de I’ECG figé.

Pour figer la courbe ECG
1. Cliquez sur l'icbne Figer.

La boite de dialogue Figer apparait a droite de la courbe.

Figure 2-12 Boite de dialogue Figer

Enr. Impr. x

Utilisez le bouton a glissiére ou les fleches pour faire défiler 'ECG.

Cliguez sur le bouton Enregistrer pour enregistrer 'ECG figé comme un
événement.

4. Cliquez sur le bouton Imprimer pour imprimer et sauvegarder 'ECG figé.
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- Ajouter un nouvel événement
2. Sélectionnez '’événement a enregistrer.

Le systéme imprime un ECG et enregistre 'événement pour le rapport final.

Pour ajouter un événement
1. Cliquez sur 'icbne Evénement.

2. Cliquez sur Ajouter un nouvel événement pour ouvrir la boite de dialogue
Ajouter un nouvel événement.

3. Saisissez un nom pour le nouvel événement.
Cliquez sur OK.

Le systéme imprime un ECG avec le nouveau libellé d’événement et
enregistre le nouvel événement pour le rapport final.

Remarque:

Les nouveaux événements ajoutés depuis la liste au cours d’un examen ne sont
pas enregistrés sous les libellés de nouveaux événements ; ils ne sont actifs que

pour cet ECG.

Enregistrement du RPE

L’échelle de niveau d’effort percu (RPE) fournit une indication du niveau
d’effort percu par le patient. Elle permet de déterminer subjectivement l'effort
fourni (fatigue physique) selon les déclarations du patient testé. Elle constitue
un moyen de quantifier le niveau d’effort fourni par le patient.

Les échelles RPE peuvent étre exprimées sur deux plages : de 0 a 10 ou de 6
a 20. L’échelle utilisée est associée au profil utilisateur sélectionné. Pour
définir ’échelle RPE, reportez-vous au ST80i Stress Test System Installation
and Configuration Guide (Manuel d’installation et de configuration du sys-
teme d’épreuve d’effort ST80i, en anglais uniquement).

Lorsque vous voulez enregistrer une cote RPE, demandez au patient de
chiffrer ou de décrire son niveau d’effort percu. Sélectionnez ensuite le chiffre
correspondant dans la liste déroulante RPE. Une fois ce chiffre sélectionné, le
systéme imprime un rapport ECG mentionnant le RPE.

Figure 2-13 Liste RPE (affichage des échelles de O a 10 et de 6 a 20)

0.5 ZEER ZEER RUSTIG T EXTREMEMENT LEGER

1ZEER RUSTIG ]
2 RUSTIG 9 TRES LEGER
3 REDELIJK 10

4 PITTIG 11 LEGER
5ZWAAR 12

6 13 LEGEREMENT DUR
7ZEER ZWAAR 14

8 15 DUR (LOURD)

9 16
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Pour enregistrer le RPE d’un patient
1. Cliquez sur l'icbne RPE.

2. Dans la liste RPE, sélectionnez I’énoncé qui correspond a ce gue le patient
ressent.

3. Cliquez sur OK.
Le systeme imprime un ECG accompagné de 'énoncé RPE.
4. Poursuivez ce processus tout au long de la phase Exercice.

L’ECG avec RPE est imprimé dans la section Evénements du rapport final.

Remarque

Au cours de la session patient, vous pouvez ajouter des remarques sur la
E progression du patient, ainsi que des informations importantes relatives a
I'épreuve d’effort. Ces commentaires sont enregistrés dans la section
Remarques de la base de données Informations administratives du patient. Ils
apparaissent également dans le cadre du rapport final de I’épreuve d’effort.

Pour ajouter une remarque

1. Cliquez sur l'icbne Remarque.

La boite de dialogue Remarque apparait. La quantité de texte gu’il est
possible d’entrer dans cette boite de dialogue n’est pas limitée. La date et
’heure en cours sont indiguées pour chaque remarque.

2. Cliquez sur OK pour enregistrer la remarque.

Descriptif

descriptives relatives au patient et a I’épreuve d’effort. Le texte descriptif
apparait dans la boite de texte Descriptif, section Commentaires de 'onglet
Synthése dans ['écran Rapport. Vous pouvez également mettre a jour les
informations descriptives directement dans ’écran Rapport.

n Au cours de la session patient, vous pouvez ajouter des informations

Pour ajouter des informations descriptives au cours de la session patient

1. Cliquez sur l'icbne Descriptif pour ouvrir une boite de dialogue dans laquelle
VOus pouvez saisir des informations descriptives.

2. Cliguez sur OK pour enregistrer les informations descriptives.

Comparer

Le systeme ST80i peut comparer les moyennes actuelles avec un événement
sélectionné (décubitus dorsal ou hyperventilation) et avec le pire des cas de
sus-décalage ou de pente du segment ST pour les 12 dérivations.
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Au fur et a mesure que la fréquence cardiaque augmente et/ou que des
modifications morphologiques surviennent, vous pouvez utiliser la fonction
Comparer pour afficher la différence entre la morphologie du complexe QRS
actuel et un complexe QRS de référence, par ex. un événement Décubitus
dorsal, un événement Etape, ou tout autre événement.

Remarque:

L’analyse du segment ST doit étre activée avant d’utiliser la fonction Comparer.
Reportez-vous a ST8O0i Stress Test System Installation and Configuration Guide
(Manuel d’installation et de configuration du systeme d’épreuve d’effort ST80i, en
anglais uniquement) (Réglages > Profil utilisateur > Algorithme > Modéles CAlg).

Pour utiliser l’'icone Comparer

1. Cliquez sur I'icbne Comparer.

Remarque:

L’algorithme d’analyse de I’ECG d’effort CAlg-STR a besoin d’une minute de
donneées ECG pour générer les résultats de [’analyse. Cette minute est décomptée
lorsque vous cliquez sur le bouton Exe pré pour débuter la phase Exe pré. Si vous
cliquez sur 'icbne Comparer avant que l’algorithme CAlg-STR n’ait acquis une
minute de données ECG, ou avant qu’une valeur ST ne soit dffichée, la vue de la
dérivation actuelle ne peut pas étre comparée a l’événement sélectionné.

Une liste des événements en cours/points de comparaison vous permet de
comparer I’état actuel a ’état au moment ou ’événement s’est produit ou a
un moment antérieur.

Figure 2-14 Liste Comparer

1R

Aucun

Décubitus dorsal (15:16:29)
Debout (15:17:09)

Commencer l'exercice (15:17:14)

2. Sélectionnez I’événement a utiliser comme référence.

La fenétre ST agrandi s’affiche. Sur l’'affichage de la dérivation agrandie,
'ECG de référence est superposé a ’ECG moyenné. La ligne blanche
représente les données de référence ; les données actuelles de 'ECG
moyenné apparaissent en vert.

2-32 ST80i Systeme d’épreuve d’effort Manuel d’utilisation



Utilisation des icénes de la barre d’outils

Figure 2-15 ECG comparés

ST agrandi

Niveau de ST 000 mV Ao000
Pente de ST 0.00 mV/s A0.04
Point J+ 60 ms

Dérivation D1 v

Référence Démarrer I'exerc... v

I

Pour comparer les moyennes actuelles avec le pire des cas pour les
12 dérivations, sélectionnez Niveau de ST max ou Pente de ST max dans la
liste déroulante Dérivation.

3. Cliquez sur la croix X pour fermer la fenétre ST agrandi.

Avance papier

Utilisez l'icbne Avance papier pour faire avancer le papier thermigque de facon

E a ce que l'impression débute en haut de la page (au niveau des perforations).
Cette fonction d’avancement du papier de 'imprimante thermique permet de
placer le papier sur le “haut du formulaire”. Vous pouvez également utiliser
'icobne Avance papier pour faire avancer le papier en cas de bourrage papier
ou apres linstallation d’une nouvelle rame de papier.

Reprise acqui. de l'algorithme

L’icbne Reprise acqui. de l'algorithme permet de réinitialiser l’algorithme

CAlg-STR de facon a reprendre l’acquisition de la morphologie normale de
'ECG du patient. Vous pouvez utiliser I'icbne Reprise acqui. de ’algorithme
pour recalibrer l'algorithme si 'ECG devient bruiteux, s’il semble indiquer des
événements de rythme faussement positifs ou lorsque les valeurs du segment
ST ou les battements moyens ne peuvent pas étre calculés pendant plusieurs
minutes. Lorsque vous cliquez sur l'icbne Reprise acqui. de l'algorithme, les
valeurs actuelles du segment ST et les battements moyens sont effacés et
recalculés.

La fonction Reprise acqui. de l'algorithme peut s’avérer utile lors de la phase

ST80i Systéme d’épreuve d’effort Manuel d’utilisation 2-33



Utilisation des ic6nes de la barre d’outils

Exe pré, si une dérivation se déconnecte ou doit étre repositionnée, ou méme
au cours de la phase Récupération, si de nombreux événements de rythme
sont signalés. Il est déconseillé d’utiliser la fonction Reprise acqui. de
'algorithme au cours de la phase Exercice afin d’éviter de perdre des
informations importantes.

Silencieux

L’icbne Silencieux vous permet de désactiver, pour 'étape en cours
uniguement, toute alerte sonore susceptible d’avoir été configurée. Par
défaut, les alertes sonores sont émises. Si vous cliquez sur 'icbne Silencieux,
les alertes sonores sont désactivées et l'icbne se transforme en pictogramme
signalant que les alertes sonores ne sont pas émises. Si vous cliquez sur ce
pictogramme, les alertes sonores sont réactivées. Sinon, le bouton change
automatiguement lorsque ['étape suivante débute et réactive les alertes
sonores.

Impression des notifications

Les événements dont l'impression est préconfigurée sous Réglages > Profil

utilisateur > Notifications sont imprimés automatiquement lorsqu’ils
surviennent au cours d’une session patient. Vous pouvez cliquer sur l'icbne
E Impression des notifications pour activer/désactiver 'impression au cours de
la session. Lorsgue l'impression des notifications est désactivée, un symbole

rouge apparait sur l'icbne. Vous pouvez également vérifier si limpression des
notifications est désactivée ou activée en survolant l'icbne.

Désactiver 'impression des notifications ne désactive pas l'imprimante. Vous
pouvez toujours imprimer les étapes de 'ECG, les ECG a 12 dérivations, les
rythmes cardiaques, et les événements.

Parametres rapides

meétres rapides qui vous permet de modifier des parametres par défaut
spécifiques (pour cet examen uniqguement), liés aux éléments suivants :

- Filtre

n Cliquez sur l'icbne Paramétres rapides pour ouvrir la boite de dialogue Para-

- Ecran

- Impr. rythme
- Synchroniser
- Evénements

- Détection stimulateur
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Figure 2-16 Boite de dialogue Paramétres rapides

Parameétres rapides

Filtre Ecran Impr.rythme  Synchroniser Evénements Détection stimulateur

Filtre
Filtre PB: @ 40 Hz @ 100 Hz © 150 Hz @ 300 Hz

Filtre PH : @®002Hz O©OO005Hz @0,15Hz
Filtre sect.: @50 Hz O 60 Hz B Désactiver
Filtre d'artefacts:: O Activé @ Désactivé

Filtre intelligent : O Activé @ Désactivé

Annuler

Filtre

Les filtres sont préconfigurés dans la section Réglages de l'application.
Lorsque vous vous connectez au systeme ST8O0i, les parametres actifs des
filtres sont configurés sur un ensemble enregistré de valeurs par défaut,
associées a votre profil utilisateur.

Les données ECG sont mémorisées dans leur état enregistré (0,02 — 300 Hz,
tous les filtres désactivés) et les parametres sélectionnés par 'utilisateur sont
enregistrés avec 'ECG.

Remarque:

Les données ECG sont filtrées a 0,05-150 Hz et par un filtre secteur CA, avant
d’étre analysées par l'algorithme. Ce filtre est appelé filtre de ['algorithme et ne
peut pas étre désactivé par l'utilisateur. Le filtre de ['algorithme est indépendant
des autres filtres. Il n’est pas géré par ['utilisateur et n’affecte pas les données
ECG enregistrées.

Tous les filtres peuvent étre actives ou désactivés de facon a améliorer la qualité
des courbes affichées et imprimées, & [’exception du filtre de [’algorithme
(comme indiqué ci-dessus) et des filtres de minimums (filtre passe-haut de

0,02 Hz et filtre passe-bas de 300 Hz).

Vous pouvez modifier les paramétres par défaut a I’aide de 'onglet Filtre
disponible dans la fenétre Paramétres rapides.

Les options sont notamment les suivantes :
Filtre passe-bas (PB) : 40 Hz, 100 Hz, 150 Hz, 300 Hz
Filtre passe-haut (PH) : 0,02 Hz, 0,05 Hz, 0,15 Hz
Filtre sect. : 50 Hz, 60 Hz, Désactiver
Filtre d’artefacts : Active, Désactivé
Filtre intelligent : Activé, Désactivé

Les mémes paramétres de filtre s’appliquent aux courbes affichées et
imprimées. Les paramétres du filtre sont imprimés avec le rapport.
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Gain thorax

Vitesse

Pour modifier les parameétres de l'option Impr. rythme
1. Cliquez sur l'icbne Parameétres rapides.
2. Cliquez sur 'onglet Impr. rythme.

3. Cochez la case de chaque dérivation a imprimer.

Remarque:

Vous ne pouvez pas sélectionner la dérivation aVR ni la dérivation —aVR
simultanément.

4. Utilisez la fleche de la liste déroulante pour régler le parametre Gain périph.
sur 2,5, 5,10, ou 20 mm/mV.

5. Sélectionnez un paramétre Gain Thorax différent :
-1
- 1/2

6. Utilisez la fleche de la liste déroulante pour régler la vitesse sur 5, 10, 25, ou
50 mm/sec.

7. Cliquez sur OK pour sauvegarder vos réglages.

Synchroniser

Le systeme ST80i prend en charge deux signaux de sortie ECG analogique et
une sortie de synchronisation TTL ECG sur le module d’interface avancé (AIM).

Utilisez la sortie analogique ECG pour la synchronisation avec I'appareil ECHO
dans le cadre des procédures combinées épreuve d’effort/écho. Ce signal ne
doit pas étre considéré comme un signal de qualité diagnostique.

Utilisez la sortie de synchronisation TTL pour la synchronisation du QRS
requise par 'appareil de mesure de la pression par voie non invasive Tango®.

Attention

Les signaux de sortie ECG analogiques ne sont pas de qualité diagnostique et ne doivent
pas étre utilisés pour ’analyse.

Les sorties de synchronisation sont préconfigurées dans le cadre du profil
utilisateur. Ils peuvent toutefois étre modifiés au cours de la session patient.

Pour savoir comment configurer les parameétres du signal de sortie pour
synchronisation dans le profil utilisateur, reportez-vous au ST8O0i Stress Test
System Installation and Configuration Guide (Manuel d’installation et de
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configuration du systeme d’épreuve d’effort ST80i, en anglais uniquement).

Pour modifier les paramétres de synchronisation

1. Cliquez sur l'icbne Parameétres rapides.

2. Cliguez sur l'onglet Synchroniser.

3. Utilisez les fleches de la liste déroulante pour modifier les éléments suivants :
— Sortie analogique 1; Echelle

— Exemple : Sortie analogique : | ; Echelle : 3 mV/V
— Options : Aucune, Dérivations I-V6

— Sortie analogique 2 ; Echelle

— Exemple : Sortie analogique 2 : Aucune ; Echelle : 1 mV/V
— Options : Aucune, Dérivations I-V6

— Sortie TTL ; Polarité ; Durée (ms)

— Exemple : Sortie TTL : Aucune ; Polarité : Positive ; Durée : 50 ms
— Options : Aucune, Dérivations |-V6 ; Positive, Négative

4. Cliquez sur OK.

Evénements

Vous pouvez définir le nombre d’événements enregistrés par minute pour les
événements suivants :

ESV
Doublet V
VRun

Pour modifier les paramétres Evénement

1. Cliquez sur l'icbne Parameétres rapides.

2. Cliquez sur 'onglet Evénements.

3. Réglez le nombre d’événements par minute pour chaque événement a
réinitialiser.

4. Cliquez sur OK.

Détection stimulateur

Pour modifier les paramétres de détection de stimulation
1. Cliquez sur l'icbne Parameétres rapides.

2. Cliquez sur 'onglet Détection stimulateur.

3. Sélectionnez un nouveau réglage Détection stimulateur.
4

Cliquez sur OK.
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L’écran Sélectionner le patient dans la liste de travail comporte deux
onglets:

Liste de travail
Rech. a distance

Utilisez 'onglet Liste de travail pour gérer les informations patient. La liste de
travail vous permet de préenregistrer jusqu’a 200 patients. Une fois la limite
de 200 patients atteinte, vous devez supprimer des patients de la liste de
travail afin d’en ajouter d’autres. La base de données Liste de travail est
complétée grace au téléchargement des données relatives aux examens
patient ou des données d’AST issues du systeme d’information hospitalier
(SIH), a la saisie manuelle d’informations dans l'onglet Liste de travail.

Utilisez l'onglet Rech. a distance pour rechercher a distance un patient, en
vous appuyant sur plusieurs points de données. Le systéme ST80i fournit une
interface avec le module IntelliBridge (IBE) vous permettant d’effectuer les
opérations suivantes avant de réaliser I’épreuve d’effort :

télécharger les données d’un patient depuis le serveur DICOM ;

télécharger les données des examens d’un patient ou les données d’AST
depuis le systeme d’information hospitalier (via le module IBE).

L’écran Sélectionner le patient dans la liste de travail comprend également
deux menus qui vous permettent de sélectionner les dispositifs d’exercice et
de pression artérielle appropriés :

Menu Dispositif d’exercice : sélectionnez le tapis roulant ou l’ergometre a
utiliser pour le test. Si vous utilisez un dispositif d’exercice qui n’est pas
physiguement connecté au PC sur lequel le systéme ST80i est installé,
sélectionnez Virtual Treadmill (Tapis roulant virtuel) ou Virtual Ergometer

(Ergomeétre virtuel). Le systéme ST80i utilise les valeurs de protocole standard
pour ces dispositifs virtuels.

Menu Configuration PA : sélectionnez le dispositif de mesure de la pression
artérielle a utiliser pour le test. Le contenu de ce menu dépend du dispositif
sélectionné dans le menu Dispositif d’exercice. Pour la plupart des dispositifs
d’exercice, seule la pression artérielle SunTech est prise en charge. Toutefois,
pour 'ergométre Ergoline, vous pouvez sélectionner SunTech Blood Pressure
(Pression artérielle SunTech) ou Ergoline BP (PA Ergoline). Pour I’ergométre
Lode, vous pouvez sélectionner SunTech Blood Pressure (Pression artérielle
SunTech) ou Lode BP (PA Lode).

Onglet Liste de travail

3-2

L’onglet Liste de travail de '’écran Sélectionner le patient dans la liste de tra-
vail permet de gérer la liste des informations patient, notamment :

'ajout d’un nouveau patient ;
la recherche d’un patient ;
la modification du profil d’un patient ;

la suppression d’'un ou plusieurs dossiers patient ;
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- le téléchargement des examens ou des informations patient préenregistrées ;
+ la sélection d’'un patient pour commencer I’épreuve d’effort.

L’onglet Liste de travail vous permet de modifier le positionnement de
chaque colonne en cliquant sur ’en-téte de la colonne et en le déplacant.
Vous pouvez également cliquer sur les en-tétes de colonnes pour trier chaque
liste.

Figure 3-1 Onglet Liste de travail

Sélectionner le patient dans la liste de travail

Liste de travail Rech. 3 distance Dispositif d'exercice RIEEWVERCRIENLIN ¥ (S ITENGT N SunTech Blood Pressur (S 4

Sélection 1D patient Nom Prénom Date de naissance Numéro examen Code visite Catégori
1 123965 Phoenix Hana 2/10/1944 Manuel

2 192566 Amari Abbie 9/24/1958 AST

102844 Straw Jack 6/20/1960 Examen

Ajouter

Gestion des informations patient

Le systéme ST80i affiche les informations administratives essentielles du
patient, comme son nom, son ID, etc., et les utilise pour générer un rapport.
Certains parametres sont obligatoires et configurables. Certains parameétres
sont configurés sur ACTIVE ou DESACTIVE.

Trois méthodes permettent d’accéder aux informations administratives du
patient :

+  Depuis l'onglet Liste de travail, avant le test :

- Cliguez sur ’entrée correspondant au patient dans la liste de travail pour
sélectionner le patient.

- Cliguez sur Modifier pour ouvrir la fenétre Modifier les informations
patient.

Les informations administratives du patient sont affichées.

- Dans ’écran A leffort, au cours d’une session patient (uniquement au cours
des phases Préparation et Exe pré) :

- Cliguez sur le nom du patient dans la barre de titre.
Les informations administratives du patient sont affichées.
- Dans ’écran Rapport, aprés une session patient :

- Cliguez sur le nom du patient dans la barre de titre.
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Les informations administratives du patient sont affichées.

Figure 3-2 Informations administratives du patient

Informations patien Antécédents Médicaments/Dosages  Médecin/Examen Champs DICOM Champs personnal.

ID patient Indicateurs

Nom

Prénom
Abbie Symptdmes
Nom supplémentaire

Autre ID

Né(e) (M/d/yyyy) Age Remarques
Sexe

Féminin
Taille

188

=
il
E
<

=Y B
SHiS
o =)

w
&

Champs Informations patient

Le systéme ST80i prend en charge les champs d’informations patient
prédéfinis et définis par 'utilisateur. Les champs des informations patient
prédéfinies sont affichés dans 'onglet Informations patient de la fenétre Mo-
difier les informations patient. Les champs des informations patient sont
configurés comme obligatoires ou non. Les champs obligatoires doivent étre
renseignés pour pouvoir passer a la phase Préparation. Le texte des champs
obligatoires apparait en bleu. Par défaut, les champs obligatoires
comprennent ce qui suit :

ID patient

Nom

Prénom

Né(e) le (MM/DD/YYYY)
Age

Sexe

Hauteur

Poids

Attention

Pour des résultats d’algorithme optimaux, assurez-vous que les champs Né(e) le/Age et
Sexe sont activés et complets.
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Pour configurer ou modifier les champs obligatoires des informations patient,
reportez-vous au ST80i Stress Test System Installation and Configuration
Guide (Manuel d’installation et de configuration du systéeme d’épreuve d’ef-
fort ST80i, en anglais uniquement).

Ajout d’un nouveau patient a la liste de travail

Pour ajouter manuellement le nom d’un nouveau patient a la liste de travail
1. Cliquez sur Ajouter.

2. Dans la fenétre Ajouter un nouveau patient, renseignez les champs requis
dans chacun des onglets suivants :

- Informations patient

Remarques:

Lorsque vous renseignez le champ Ne(e) le (MM/DD/YYYY), le champ Age est
automatiquement renseigné.

Si vous renseignez le champ Age alors que le champ Né(e) le (MM/DD/YYYY)
est vide, le systeme ST80i indique dans le champ Né(e) le (MM/DD/YYYY)
I’'année calculée, mais utilise le jour et le mois en cours.

Si vous supprimez les valeurs du champ Né(e) le (MM/DD/YYYY) ou Age, le
systeme ST80i supprime egalement le contenu de ['autre champ.

Si vous changez la valeur du champ Age alors que le champ Né(e) le (MM/
DD/YYYY) est renseigné, le systeme ST8O0i recalcule 'année de la date de
naissance, mais utilise le jour et le mois en cours.

Le champ Indicateurs est limite a 8 lignes, a raison de 70 caracteres par
ligne.

Le champ Symptdmes est limité a 5 lignes, a raison de 70 caracteres par
ligne.

- Antécédents

- Meédicaments/Dosages

Remarques:

Le champ Médicaments est limité & huit lignes, a raison de 30 caracteres par
ligne.

Le champ Dosages est [imité a six lignes, a raison de 30 caracteres par ligne.

Le champ Fréquence est limité a six lignes, a raison de 20 caractéres par
ligne.

Lorsque le nombre maximal d’éléments dans un champ est atteint, un point
d’exclamation rouge s’dffiche & droite du champ. Passez le curseur de la
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souris sur le point d’exclamation pour plus d’informations sur les limites du
champ.

- Meédecin/Examen
- Champs personnalisés
3. Pour...

- Enregistrer les informations et revenir a la liste de travail, cliquez sur
Enregistrer.

- Enregistrer les informations et commencer 'épreuve d’effort, cliquez sur
OK.

Remarque:

Si des champs obligatoires sont manquants, le message Infos patient. indique
“Champs obligatoires manquants”. Vous ne pouvez pas progresser au-delda de ce
point sans fournir les informations manquantes.

Recherche d’un patient

Vous pouvez rechercher un patient déja répertorié dans la liste de travail. Pour
cela, utilisez des informations administratives spécifiques comme critere de
recherche.

Pour rechercher un patient dans la liste de travail

1. Saisissez l'un des éléments suivants dans le champ de recherche : ID patient,
nom, prénom ou numeéro d’examen du patient.

2. Cliguez sur Rechercher.

La liste de travail affiche uniguement le ou les patients correspondant aux
critéres de recherche.

3. Cliquez sur Précédent pour rétablir la liste compléte des noms.

Modification des informations patient

Dans la liste de travail, vous pouvez modifier ou vérifier les informations
patient en cliquant sur le bouton Modifier.

Le bouton Modifier s’active lorsgu’un nom de patient est sélectionné.

Pour modifier les informations patient dans la liste de travail

1. Cliquez sur I’entrée correspondant au patient dans la liste de travail pour
sélectionner le patient.

2. Cliguez sur Modifier pour ouvrir la fenétre Modifier les informations patient.
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3-8

Suppression du nom d’un patient

Vous pouvez supprimer un ou plusieurs patients de la liste de travail. Dans
Réglages, vous pouvez également configurer 'option Supprimer de la liste
une fois le rapport final enregistré pour la suppression automatique du
patient.

Pour supprimer le nom d’un patient de la liste de travail

1.

Cliquez sur 'entrée correspondant au patient dans la liste de travail pour
sélectionner le patient. Vous pouvez sélectionner plusieurs noms de patients
a supprimer.

Cliquez sur le bouton Supprimer.
Une boite de dialogue de confirmation s’affiche.

Cliquez sur Oui.

Téléchargement d’informations patient préenregistrées

Avec le systeme ST80i, vous pouvez télécharger des informations patient
préenregistrées en accédant aux examens ou au serveur AST via le réseau. Les
informations patient locales téléchargées depuis un serveur distant ou
ajoutées manuellement sont enregistrées dans une base de données locale.
Cette fonctionnalité optionnelle permet de créer une liste de patients
préenregistrée.

Avant de télécharger les examens, vous devez vous connecter au site distant
préconfiguré.

Les sites distants IBE ou DICOM préconfigurés s’affichent dans la liste Empla-
cement.

Pour télécharger les examens

1.
2.
3.

Cliquez sur la liste Emplacement.
Sélectionnez le serveur sur lequel ’examen est enregistré.
Cliguez sur Télécharger.

Les examens sélectionnés sont téléchargés et affichés dans la liste de travail.

Vérification d’un examen précédent

Remarque:

Cette fonction n’est disponible qu’avec IECG/TraceMasterVue.

Pour vérifier ’'examen précédent d’un patient

1.

2.

Cliguez sur I’entrée correspondant au patient dans la liste de travail pour
sélectionner le patient.

Cliguez sur Examen précédent.
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L’écran Liste de rapports de ’examen précédent s’affiche.

Figure 3-4

T

f Patient

Liste de rapports de 'examen précédent

»§ [admin]' Princip. > Liste de

Etat du test

Date/Heure de début

Cliguez sur ’examen a vérifier.

Cliquez sur Afficher.

Le rapport s’ouvre au format PDF, dans la fenétre de visualisation Examen

Nom du patient

Ecran Liste de rapports de I’examen précédent

2013/6/18 10:44

Précédent

précédent. Veuillez noter que le rapport contient plusieurs pages.

Figure 3-5

Rapport ECG au format PDF

123445 Male PATIENT DATA
Jones Bob DOB-01/01/1965
Start: 06/01/2015 12:18:50 Treadmill ST measurement based on J+60 ms Bruce
Patient Information History
Patient ID: 123445 Smoker: No
Last Name: Jones Prior Cath: Yes
First Name: Bob Prior PCI:  Unknown
Additional Name: History of MI: No
Alternate 1D: Heart Failure: Yes
Date Of Birth: 01/01/1965 Prior CABG: No
Age: 50 years Prior Heart Valve Surgery: No
Target HR: 170 BPM Diabetic No
Gender: Male Angina: None
Race: Family History of CV Disease: Yes
Height: History Notes:
Weight:
BME
Physician Order
Attending Physician: Encounter ID:
Referring Physician: Order Number:
Operator ID: Account Number:
Nurse Name: Address:
Nuclear Tech Name: Home Telephone:
Echo Tech Name: Work Telephone:
Custom Fields Indication
Medications/Dosages/Frequency Notes

Device: Unconfirmed Report
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Pour effectuer une recherche a distance
1. Sélectionnez 'emplacement dans la liste Emplacement.
2. Renseignez au moins l’'un des champs suivants :
- |ID patient
- Nom
- Prénom
- Né(e) le (MM/DD/YYYY)
- N°d’examen
- Code visite
3. Cliguez sur Rechercher.
Le nom du patient apparait dans la liste Rech. a distance.

4. Cliguez sur l’entrée du patient pour le sélectionner, puis cliquez sur OK ; ou
double-cliguez sur le nom du patient.

La premiere phase du test s’ouvre alors : Préparation.

Avant la session patient

Le processus de I’épreuve d’effort nécessite une préparation préalable a
'exécution de la session patient. La préparation préalable nécessite
notamment :

de vérifier le module d’interface patient (MIP) sans fil ;

de vérifier la connexion de '’équipement (tapis roulant ou ergometre), le cas
échéant ;

de configurer un test pharmacologique, lorsque cela s’avere nécessaire,
conformément au protocole en vigueur dans ’établissement.

Une fois la préparation préalable effectuée, la session patient obéit a une
série d’étapes typiques allant de la préparation du patient a la vérification
finale de ’examen.

Module d’interface patient (MIP) sans fil

Le MIP sans fil est un petit appareil d’acquisition des données qui
échantillonne les signaux ECG du patient et envoie les signaux traités au
systéme ST80i. Le montage du MIP sans fil contient les circuits électroniques
d’acquisition du signal, d’isolation du patient et d’interface systéme. Le jeu de
fils du patient se connecte aux électrodes patient a une extrémité et au MIP
sans fil a l'autre.
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Figure 3-7 MIP sans fil et jeu de fils

Le MIP sans fil numérise le signal ECG et sous-échantillonne les données ECG
avant de les transmettre au systéme ST80i. Le MIP sans fil utilise des filtres
passe-haut et passe-bas pour produire des données ECG filtrées dans
certaines bandes.

Le MIP sans fil assure la détection de la qualité du signal des dérivations afin
de déterminer si une dérivation n’est pas connectée au patient ou si
'impédance de contact électrode/patient est trop élevée.

Avant chague session patient, inspectez le module d’interface patient et les
fils d’électrodes pour détecter tout dommage visible, notamment une usure
ou une dégradation de l'isolation sur les fils d’électrodes.

Le MIP sans fil affiche les informations suivantes :
Indicateur de puissance du signal sans fil :

L’'indicateur de la puissance du signal sans fil apparait lorsque le MIP et 'AIM
sont synchronisés, lorsque '’écran ECG R/T (temps réel) s’affiche. Cela se
produit lorsgu’un examen passe en phase Préparation ou lorsque vous
cliguez sur Repos sur I’écran principal.

Les performances de la communication sans fil et l'intensité du signal sont
surveillées sur le canal RF utilisé. L’icbne de qualité du signal du MIP sans fil
indique l'état de la connexion. Si un canal présente trop d’interférences, le
MIP sans fil choisit automatiqguement un canal plus clair, offrant une intensité
de signal supérieure, et se coordonne avec le module d’interface avancé
(AIM) pour basculer sur le nouveau canal.

Indicateur de déconnexion pour chaque dérivation :

Le systéme ST80i identifie la déconnexion d’une électrode et affiche ces
informations sur le schéma d’un torse humain sur le MIP sans fil et sur
linterface du systéme ST8Oi.

Indicateur de charge des piles :
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le MIP sans fil est alimenté par des piles. La tension des piles est surveillée
afin de s’assurer gu’elles ne sont pas trop déchargées. La capacité restante
des piles est indiguée par les voyants d’alimentation du MIP sans fil, dans
l'icbne des piles. Ces voyants clignotent toutes les 5 secondes lorsque le MIP
est utilisé.

Si les piles sont déchargées au point d’entrainer un arrét imminent du MIP :
- lindicateur des piles du MIP clignote une fois par seconde ;

- lindicateur des piles du systeme ST80i devient rouge et clignote une fois
par seconde ;

- le systeme ST80i affiche un des messages Batterie faible suivants, en
fonction de la phase de ’examen en cours :

- Lors du passage a la phase Préparation : “La capacité de la batterie est
trop faible pour effectuer un nouveau test. Remplacez la batterie.”

- Pendant un examen : “L’autonomie restante des piles est d’environ
1 heure. Remplacement a votre discrétion.”

le MIP sans fil est alimenté par des piles alcalines AA jetables, disponibles
dans le commerce. Avec les piles AA jetables, le systéme a été concu pour
disposer d’'une autonomie d’'une semaine environ, dans un environnement
utilisateur typique.

Attention

Le systeme ST80i est compatible avec les piles alcalines AA 1,5 V pour le MIP.
Remplacez la pile avant le début de ’épreuve d’effort si le message “La capacité de la
batterie est trop faible pour effectuer un nouveau test” s’affiche. Si le message indique
une autonomie estimée a au moins 1 heure, un examen devrait pouvoir étre mené a bien
avant le remplacement de la pile.

Il est déconseillé d’utiliser des piles rechargeables, car l'indication de capacité restante
risque d’étre inexacte et d’entrainer un arrét du MIP au cours d’une épreuve d’effort ou
une alerte de batterie faible risque d’étre émise peu de temps apres le remplacement
de la pile.

Si votre établissement utilise plusieurs MIP, chacun des modules doit étre
ajouté a l’'application ST80i, sous (Parameétres systéme > Périphériques E/S).
Lorsque vous connectez le patient a 'un des appareils MIP, vous devez
également vérifier que 'adresse qui s’affiche sur ’'appareil correspond a celle
indiguée sur 'écran Préparation.

Pour préconfigurer plusieurs adresses MIP, reportez-vous au ST80i Stress Test
System Installation and Configuration Guide (Manuel d’installation et de
configuration du systéeme d’épreuve d’effort ST80i, en anglais uniquement).

ST80i Systéme d’épreuve d’effort Manuel d’utilisation 3-13









Démarrage d’une session patient

Sélection du MIP sans fil

Assurez-vous que le MIP est sous tension et qu’il affiche au moins deux barres
de charge. Dans un environnement a MIP multiples, veillez a sélectionner le
bon MIP une fois 'examen en phase Préparation.

Par défaut, le dernier MIP utilisé s’affiche comme MIP actuel sur 'écran Pré-
paration. Lorsque vous cliquez sur le nom de l’'appareil, une adresse unique
s’affiche : elle est utilisée pour identifier ce MIP spécifique. Si plusieurs MIP
sont enregistrés, ils apparaissent tels qu’ils ont été nommés au cours de la
configuration.

Pour sélectionner le MIP sans fil

1. Cliquez sur le menu MIP sur la barre de procédure.

2. Cliguez sur le nom de l'appareil MIP a utiliser.

3. Appuyez sur le bouton MIP de l'appareil pour le mettre sous tension (s’il est
hors tension).

L’état de la connexion sans fil du MIP indique que le MIP est sélectionné pour
communiquer avec l'application.

Attention

Appliquez la procédure appropriée pour sélectionner le MIP lorsque plusieurs MIP sont
détectés.

Pour vérifier le fonctionnement sans fil du MIP

» Appuyez sur le bouton lumineux du MIP pour afficher la capacité des piles.
Si les piles sont déchargées au point d’entrainer un arrét imminent du MIP :
- lindicateur des piles du MIP clignote une fois par seconde ;

- lindicateur des piles du systéme ST80i devient rouge et clignote une fois
par seconde ;

- le systéme ST80i affiche ce message : “La capacité de la batterie est trop
faible pour effectuer un nouveau test. Remplacez la batterie.”

Remarque:

Pour economiser la capacite des piles, le MIP est préconfiguré de facon a se
mettre automatiquement hors tension en ['absence d’action sur le MIP pendant
une période predéfinie. Cette période d’inactivité peut étre configurée sur 3 a

15 minutes.

Pour configurer ’économie d’alimentation du MIP, reportez-vous au ST80i
Stress Test System Installation and Configuration Guide (Manuel d’installa-
tion et de configuration du systeme d’épreuve d’effort ST80i, en anglais uni-
quement).
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Phase Préparation

Lors de la sélection du nom du patient, '’écran Préparation s’affiche. Dans la
phase Préparation, il vous incombe de vous assurer que tout est prét, y
compris le patient, le MIP, et le dispositif d’exercice, avant le début du
véritable test.

Pendant la phase Préparation, il vous incombe d’exécuter les taches
suivantes :

Informez le patient a propos de I’épreuve d’effort ;
Préparez la peau du patient.

Branchez les électrodes/fils d’électrodes.

Remarque:

Le passage a la phase Exe pré est impossible sans que toutes les derivations
périphériques soient au moins connectées. Pour garantir des resultats
d’excellente qualité, la technique d’enregistrement de I'’ECG est tres importante.

Connectez le MIP sans fil.

Vérifiez le schéma des dérivations.

Veérifiez la qualité du signal (filtrage et sortie de synchronisation).
Procédez a la vérification d’ECG pur.

Fixez le brassard de PB et/ou le capteur de SpO,.

Cliguez sur le bouton Exe pré ou appuyez sur F7 pour passer a la phase Exe
pré.

Remarque:

Si vous tentez de démarrer le dispositif d’exercice pendant la phase Préparation,
le message “Impossible de démarrer [’équipement lors de la phase de
préparation” s’affiche.

Instructions données au patient concernant le test

[ ® coierices | Avant de placer les électrodes, prenez le temps d’accueillir le patient et de lui
expliqguer clairement la procédure. Ainsi, il sera informé des différentes étapes
et donc moins anxieux. Vous pouvez également cliquer sur le bouton Expli-
quer le test de ’écran principal pour diffuser un fichier audio expliquant le
test au patient. Vérifiez que le systeme audio du PC est activé (autrement dit,
gue le son des haut-parleurs n’est pas éteint).
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Remarque:

Le systeme ST80i est livré avec un fichier audio par défaut qui explique ’épreuve
d’effort ; vous pouvez toutefois enregistrer votre propre fichier audio et configurer
le systeme ST80i de facon a ce qu'il diffuse ce fichier lorsque l'utilisateur clique
sur le bouton Expliquer le test. Pour plus d’informations, reportez-vous au ST80i
Stress Test System Installation and Configuration Guide (Manuel d’installation et
de configuration du systeme d’épreuve d’effort ST80i, en anglais uniquement).

Pour que le patient puisse se détendre, il doit se trouver dans une certaine
intimité. Dans la mesure du possible, placez le patient dans une chambre
calme ou dans un endroit isolé des regards.

Rassurez le patient en lui précisant que la procédure est indolore.

Assurez-vous que le patient est bien installé. Ses bras et ses mains doivent
étre bien détendus.

En cas d’utilisation d’un tapis roulant, invitez le patient a poser les mains sur
les rampes et a ne pas les serrer fort.

Plus le patient est détendu, moinsil y aura de parasites ou d’artefact d’origine
musculaire sur 'ECG.

Préparation de la peau

3-18

Il est trés important de préparer soigneusement la peau du patient. La peau
étant peu conductrice, elle génére fréguemment des artefacts qui provoquent
une distorsion du signal ECG. En préparant soigneusement la peau, vous
limitez grandement le risque de survenue de bruit sur les signaux
myographiques et de dérive de la ligne de base, et vous vous assurez de
bénéficier d'impressions et de données affichées d’excellente qualité. llyaen
effet une résistance naturelle sur la surface cutanée, due aux cellules séches
ou mortes de I’épiderme et aux traces de sébum.

Pour préparer la peau

1. Rasez, si nécessaire, les sites d’application des électrodes. Une pilosité
excessive empéche d’obtenir une connexion de bonne qualité.

2. Lavez soigneusement la zone avec de I’eau chaude savonneuse.

Remarque:

N'utilisez pas d’alcool pour nettoyer la peau.

3. Séchez la peau en la frottant vigoureusement avec des compresses de gaze
pour augmenter le flux sanguin capillaire dans les tissus et pour éliminer les
peaux mortes ou les traces de sébum.

4. Utilisez un tampon abrasif pour former un X sur la peau en frottant
légeérement, sans abrasion excessive.
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Figure 3-9 Position des électrodes Mason-Likar (AAMI/CEI)

Libellé
AAMI

Libellé CEI

Position de l’électrode

Au niveau du quatriéme espace intercostal, a droite
du sternum

Au niveau du quatriéme espace intercostal, a
gauche du sternum

A mi-distance entre V2 et V4

Au niveau du cinquiéme espace intercostal, a
gauche de la ligne médio-claviculaire

Entre V4 et V6

Sur le 5e espace intercostal, sur la ligne
meédioaxillaire gauche

® 0

00 00 606 O

Placez les électrodes de membre pour le bras
directement sur les os de la clavicule (a distance
des principaux muscles)
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