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AVIS

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

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

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

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

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

Informations produit

Nom du produit : Moniteur ambulatoire de tension art&ielle

Modée: SA-10, SA-05, SA-06, SA-08 et SA-09



Responsabilitédu fabricant

EDAN n'assume de responsabilité pour les éventuels effets sur la séurité la fiabilitéet les
performances de I'é@uipement que si :

les opé&ations d'assemblage, extensions, ré&justements, modifications ou réparations sont
effectués par des personnes autorisées par EDAN ;

I'installation &ectrique de la salle concernée est en conformitéavec les normes nationales ;

I'instrument est utilis&conformément aux instructions d'utilisation.

Termes utilisé& dans ce manuel

Le pré&ent guide vise afournir les concepts-clé en matiée de pré&autions de séurité
AVERTISSEMENT

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

ATTENTION

Le terme CAUTION préient que certaines actions ou situations pourraient entramer des
dommages au niveau de I'é@uipement, produire des réultats inexacts ou invalider une procélure.

REMARQUE

Une REMARQUE fournit des informations utiles concernant une fonction ou une procé&lure.
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Manuel d'utilisation du moniteur ambulatoire
de tension artérielle de la série SA Consignes de sécurité

Chapter 1 Consignes de sécurité

Ce chapitre fournit des informations de sé&uritéimportantes concernant I'utilisation du moniteur
ambulatoire de tension art&ielle (d&ignéci-apres «MATA >) de la sé&ie SA.

1.1 Indications d'utilisation / Utilisation prévue

Le moniteur ambulatoire de tension art&ielle est capable de mesurer la tension art&ielle
systolique et diastolique, ainsi que le pouls des adultes et des enfants (> 12 ans) sur une p&iode
préprogrammeé. Ces mesures sont stockees dans le moniteur et peuvent &re transfé&ees vers le
systéme d'analyse via une transmission filaire ou sans fil. Ce moniteur est destinéaére utilisé
comme aide ou complément au diagnostic et au traitement.

AVERTISSEMENT

1. Cet appareil n'est pas destiné a un usage thérapeutique ni a la surveillance.

2. Cet appareil n'est pas destiné a étre utilisé sur des femmes enceintes, des patientes
prééclamptiques ou des nouveau-neés.

3. Cet appareil est concu pour une utilisation en établissements hospitaliers et
cliniques.

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

1.2 Avertissements et précautions

Afin d'utiliser le moniteur ambulatoire de tension arté&ielle (MATA) de maniee sre et efficace et
d'éiter tout risque éentuel causépar un fonctionnement inappropri€ lisez le manuel d'utilisation
dans son intéyralité et familiarisez-vous avec l'ensemble des fonctions de l'appareil et des
procédures d'utilisation appropriées avant utilisation. Les avertissements et pré&autions suivants
doivent &re suivis pendant le fonctionnement du systéme.
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1.2.1 Avertissements généraux

AVERTISSEMENT

1. Cet appareil est destiné a étre utilisé par des médecins qualifiés ou du personnel
ayant recu une formation professionnelle et ayant lu le présent manuel d'utilisation
préalablement & son utilisation.

2. Utilisez le moniteur dans sa housse de transport pour le protéger des éclaboussures
ou des corps étrangers solides.

3. Ne mesurez jamais la tension artérielle ambulatoire de patients atteints de
drépanocytose ou d'une maladie provoquant, ou susceptible de provoquer, des
lésions cutanées.

4. Ne mesurez jamais la tension artérielle ambulatoire sur le bras qui est situé du méme
cbté qu'une mastectomie. Des mesures trop fréquentes peuvent blesser le PATIENT
en raison d'interférences avec la circulation sanguine.

5. En raison des risques d'hématomes au niveau du membre portant le brassard chez
les patients présentant des troubles séveres de la coagulation, évaluez I'état clinique
du patient avant de décider de le soumettre a des mesures fréquentes de la pression
artérielle.

6. Ne placez pas le brassard sur un membre porteur d'un dispositif d'injection ou d'un
cathéter intraveineux, au risque d'endommager les tissus se trouvant a proximité du
cathéter si l'injection est ralentie ou bloquée pendant le gonflage du brassard.

7. N'attachez pas le brassard a un membre utilisé pour des perfusions intraveineuses
car le gonflage du brassard peut bloquer la perfusion et potentiellement blesser le
patient. N'appliquez pas le BRASSARD sur une plaie, car cela pourrait aggraver la
blessure.

8. Ne placez pas le brassard sur un membre présentant un accés ou une thérapie
intravasculaire ou un shunt artérioveineux (AV). Cela pourrait provoquer des
blessures chez le patient.

9. L'utilisation d'un brassard de taille incorrecte peut entrainer des mesures erronées et
trompeuses de la tension artérielle, voire causer des lésions dues a une pression
excessive du brassard sur la peau.

10.Assurez-vous que la canalisation d'air entre le brassard de tensiométrie et le moniteur
n‘est ni bloquée ni enchevétree.

11.La mesure de la pression artérielle peut entrainer un dysfonctionnement temporaire
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des autres dispositifs de surveillance médicale placés sur le méme membre.

12.Les mesures de la tension artérielle ambulatoire peuvent étre influencées par le site
de mesure, la position du patient, une activité physique ou l'état physiologique du
patient.

13.Une pression continue du brassard en raison d'une tubulure de connexion entortillée
peut bloquer le flux sanguin et provoquer des blessures chez le patient.

14.N'utilisez jamais le moniteur sur des patients utilisant des appareils respiratoires ou
des défibrillateurs, ni sur des patients gravement malades ou en unité de soins
intensifs (USI).

15. Vérifiez que le fonctionnement du MATA n'entraine aucune altération prolongée de la
circulation sanguine du PATIENT (en observant par exemple le membre concerné).

16.Le moniteur fournit une protection contre la surpression et se gonfle sans exercer de
pression excessive.

17.Seuls des techniciens de maintenance autorisés par le fabricant peuvent ouvrir la
coque du moniteur. Dans le cas contraire, des risques pour la sécurité peuvent se
poser.

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

19.Si plusieurs instruments sont reliés au patient, la somme des courants de fuite peut
étre supérieure aux limites indiquées par la norme CEI/EN 606011 et entrainer un
risque de sécurité. Consultez le service technique.

20.Utilisez exclusivement le brassard et les autres accessoires fournis par le fabricant.
Dans le cas contraire, les performances et la protection contre les chocs électriques
ne pourront étre garanties. Le systéme a subi des tests de sécurité a l'aide des
accessoires et des périphériques recommandés, et aucun danger n'a été décelé en
cas d'utilisation du systeme avec des stimulateurs cardiaques ou autres.

21.N'utilisez pas l'appareil dans des environnements magnétiques et électrostatiques
puissants.

22.N'utilisez pas l'appareil avec des equipements de chirurgie haute fréquence.

23.Ne touchez pas les patients avec I'appareil lorsque les défibrillateurs sont en train de
se deécharger, car cela endommagerait le moniteur et entrainerait des mesures
incorrectes.

24.L'utilisation d'un équipement appliguant des tensions de haute fréquence au patient
(notamment un appareil électrochirurgical et certains capteurs de respiration) n'est
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pas prise en charge et pourrait entrainer des résultats indésirables. Retirez le
moniteur ou le brassard du patient avant d'effectuer toute intervention utilisant un
équipement chirurgical haute fréquence.

25.L'utilisation d'équipements ou d'accessoires non approuveés avec l'appareil n'a pas
été testée et n'est pas prise en charge. Dans ces conditions, le fonctionnement du
systéme et la sécurité ne sont pas garantis.

26.Une utilisation continue du mode de mesure automatique au cours de brefs
intervalles peut géner le patient.

27.Les bébés ou les enfants ne doivent pas avaler les petits composants, notamment les
piles.

28.Les MATA de la série SA sont des instruments de précision. Les bébés ou les enfants
ne doivent pas jouer avec.

29.L'appareil ne doit pas étre utilisé a proximité d'un autre appareil ou bien posé sur un
autre appareil. Reportez-vous aux distances de séparation recommandées fournies
dans les informations concernant la CEM a l'annexe 2.

30.L'utilisation d'un moniteur et d'autres accessoires non fournis par le fabricant peut
entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de l'immunité de
I'équipement.

31.N'effectuez pas d'entretien ou de maintenance de I'équipement lorsqu'il est utilisé sur
le patient.

32.L'assemblage et les modifications du MATA durant la durée de vie réelle doivent étre
évalués conformément aux exigences de la norme CEl 60601-1.

ATTENTION
1. N'utilisez pas le moniteur s'il affiche une pression supérieure a zéro sans brassard.

Les valeurs affichées par un tel moniteur peuvent étre inexactes.

2. La mesure de la tension artérielle ambulatoire peut étre affectée par les extrémes de
température, d’humidité et d'altitude.

REMARQUE :

1 |l est suggéré a l'utilisateur de ne pas entamer de mesure de la tension artérielle
ambulatoire lorsque le témoin de batterie faible s'affiche, car le moniteur risquerait de
s'éteindre automatiquement.

2 Sivous renversez un liquide sur l'appareil ou ses accessoires, en particulier s'il y a un
risque que le liquide atteigne l'intérieur de la tubulure ou du dispositif de mesure,
contactez votre personnel de maintenance.

-4 -



Manuel d'utilisation du moniteur ambulatoire
de tension artérielle de la série SA Consignes de sécurité

3

La valeur de mesure de la tension artérielle doit étre expliquée par des professionnels
qualifiés.

La fréquence du pouls basée sur la mesure de la tension artérielle ambulatoire peut
étre difféerente de la fréquence cardiaque basée sur le tracé ECG. La tension artérielle
ambulatoire mesure le pouls périphérique, et la fréequence cardiaque est mesurée par
le signal électrique du cceur. Une différence apparait lorsque les signaux électriques
du coeur ne parviennent pas a stimuler lirrigation des vaisseaux sanguins
périphériques ou lorsque la perfusion périphérique du patient est mauvaise.

Faites attention & votre environnement lorsque vous entrez des mots de passe.

1.2.2 Protection des informations personnelles

La protection des informations personnelles de santéest un éénent majeur de la politique de
seurité Pour protéger les informations personnelles et garantir le bon fonctionnement de
I'appareil, l'utilisateur doit prendre les pré&autions neeessaires en conformitéavec les lois et
reglementations locales et les politiques de I'é&ablissement. EDAN recommande aux organismes
de sant¢ ou établissements médicaux de mettre en ceuvre une stratégie compléte et
multidimensionnelle pour protéger les informations et les syst@mes des menaces de s&uritéala
fois internes et externes.

Afin de garantir la séuritédu patient et de protéger ses informations personnelles de santé
l'utilisateur doit mettre en ceuvre des pratiques ou des mesures qui incluent :

1.

Mesures de protection physique : mesures de sé&urité physique pour s‘assurer que le
personnel non autorisén'a pas acces au MATA.

Mesures de protection opé&ationnelle : mesures de sé&uritélors du fonctionnement.
Mesures de protection administratives : mesures de sé&uritéen matiée de gestion.

Mesures de protection technique : mesures de séuritérelatives au domaine technique.

ATTENTION

Seul le personnel autorisé peut manipuler et utiliser le MATA. Autorisez |'utilisation du
MATA uniquement au personnel exercant des fonctions spécifiques.

Vérifiez que tous les composants de l'appareil qui conservent des informations
personnelles (autres que le support amovible) sont physiqguement sécurisés (c.-a-d.
impossibles a supprimer sans outils).

Vérifiez que le MATA est uniquement connecté a l'appareil autorisé ou approuvé par
EDAN. Les utilisateurs doivent utiliser tous les MATA déployés et pris en charge par
EDAN selon les spécifications autorisées par EDAN, y compris le logiciel, la
configuration logicielle, la configuration de sécurité, etc. approuvés par EDAN.

Protégez tous les mots de passe pour éviter toute modification non autorisée.
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5 Des mesures antivirus telles qu'une analyse antivirus du dispositif USB doivent étre
effectuées avant d'utiliser une clé USB.

6 Des pare-feu et/ou d'autres dispositifs de sécurité doivent étre mis en place entre le
systeme médical et tout systeme accessible en externe. Des pare-feu et/ou d'autres
dispositifs de sécurité doivent étre mis en place entre le systeme médical et tout
systeme accessible en externe. Il est recommandé d'utiliser le pare-feu Windows
Defender ou tout autre pare-feu capable de se défendre contre les attaques Dos et
DDos et de le maintenir a jour.

7 Lorsque le MATA est renvoyé pour maintenance, pour étre mis au rebut ou retiré de
I'établissement médical pour d'autres raisons, il est nécessaire de s'assurer que
toutes les données patient sont supprimées du MATA.

8 Veillez & protéger la confidentialité des informations et des données affichées a
I'écran, ainsi que des informations et des données stockées sur le moniteur.

9 Il est recommandé d'activer la stratégie de mot de passe Windows.
10 Les utilisateurs doivent effectuer une sauvegarde périodique des données.

11 Installez un logiciel de sécurité et un logiciel antivirus et activez le pare-feu et les
mises a jour automatiques. Exécutez régulierement le logiciel antivirus. Ajoutez le
logiciel de I'ordinateur maitre a la liste blanche.

12 Désactivez les services inutiles du systeme d'exploitation et réduisez les
vulnérabilités.

13 Fermez les services par défaut du bureau distant, Telnet et le partage de fichiers de
Windows.

14 Il est recommandé de désactiver les comptes Administrateur et Invité.

15 Détruisez les informations sensibles contenues dans un appareil inactif ou mis au
rebut.

1.2.3 Avertissements concernant l'utilisation de |la batterie

AVERTISSEMENT

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

2. 1l convient d'utiliser des batteries de modéle identigue et conformes aux
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caractéristiques de la configuration de fabrication.

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

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

5. Ne détruisez pas la batterie : vous ne devez pas percer la batterie avec un objet
pointu, comme une aiguille ; frapper la batterie avec un marteau, marcher dessus, la
jeter pour causer un choc important ; démonter la batterie ou la modifier.

6. Si vous détectez une coulure ou une mauvaise odeur, arrétez immédiatement
d'utiliser la batterie. Si votre peau ou vos vétements entrent en contact avec le liquide
qui s'écoule, rincez-les immeédiatement a I'eau claire. Si le liquide entre en contact
avec vos yeux, ne les essuyez pas. Aspergez-les avec de l'eau propre et consultez
immédiatement un médecin.

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

8. Retirez la batterie du moniteurlorsque celui-ci n'est pas utilisé pendant de longues
périodes afin d'éviter toute fuite de la batterie et tout endommagement du produit.

1.2.4 Mises en garde générales

ATTENTION

1. Evitez de répandre du liquide sur l'appareil et de le soumettre a une température
excessive. La température doit étre maintenue entre 5 et 40 °C pendant le
fonctionnement de l'appareil et entre -20 et 55 °Cpendant son transport et son
stockage.

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

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

4. L'appareil et les accessoires doivent étre éliminés conformément aux réglementations
locales apres leur durée de vie utile. lls peuvent également étre rapportés au
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5.

6.

7.

revendeur ou au fabricant afin d'étre recyclés ou mis au rebut de maniere
adéquate.Les batteries constituent des déchets dangereux. Ne les jetez PAS avec les
ordures ménageres. Lorsqu'elles sont usagées, déposez les batteries dans un point
de collecte prévu pour le recyclage des batteries. Pour plus d'informations sur le
recyclage de ce produit ou des batteries, contactez votre municipalité ou le revendeur
aupres duquel vous avez acheté ledit produit.

Au moins 2 heures sont nécessaires pour que le MATA, stocké a sa température de
stockage minimum entre deux utilisations, se réchauffe et soit prét pour I'utilisation
prévue. Et au moins 2 heures sont nécessaires pour que le MATA, stocké a sa
température de stockage maximum entre deux utilisations, refroidisse et soit prét pour

['utilisation prévue.
Aucune modification ne doit étre apportée au moniteur.

En vertu de la réglementation américaine (U.S.A), la vente de ce produit n'est
autorisée que sur prescription médicale.

1.2.5 Contre-indications

N'utilisez pas I'appareil sur des patients pré&entant une arythmie, y compris ceux préentant une
fibrillation auriculaire.

En raison du risque de strangulation posé€par le brassard et le tuyau, le MATA de la sé&ie SA ne
doit jamais &re laisséala porté des enfants et ne doit jamais &re utilisésans surveillance sur des
patients avec des capacités cognitives limitées.

Le MATA de la s&ie SA n'est pas destinéala surveillance du délenchement d'alarme dans les
unité de soins intensifs et ne doit pas &re utiliséades fins de surveillance de la tension artéielle
dans les unités de soins intensifs, ou pendant une chirurgie.



Manuel d'utilisation du moniteur ambulatoire
de tension artérielle de la série SA Consignes de sécurité

1.3 Liste des symboles

N° Symbole Description
1 i ﬁ||' PIECE APPLIQUEE DE TYPE BF DE PROTECTION
CONTRE LES EFFETS DE LA DEFIBRILLATION

2 .-%‘ Prise USB

3 O/@ Bouton Marche/Arré&

4 1 Bouton Dénarrer/Arré&er

Protection contre les corps érangers solides de 12,5 mm de
diamétre et plus

5 IP 22 _ . ,
Protection contre les chutes verticales de gouttes d'eau
lorsque le boTier est inclin&jusqu'als®

6 & Attention

7 I::I_j_] Consulter les instructions d'utilisation

8 % <9 Symbole géné&al de r&upé&ation/recyclage

9 P/N Ré&é&ence

10 NUMERO DE SERIE

11 Date de fabrication

12 FABRICANT

E [ &
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13 - REPRESENTANT AUTORISE DANS LA
COMMUNAUTE EUROPEENNE
14 c E 0123 Marquage CE
15 ﬁ Méthode de mise au rebut
 S—
Attention: en vertu de la reélementation fé&l&ale
16 R}( Only améicaine, la vente de ce produit n'est autorisé que sur
prescription médicale.
17 Se reporter au manuel / livret d'utilisation
(Arriere-plan : bleu ; symbole : blanc)
18 Signe d'avertissement géné&al
(Arriere-plan : jaune ; symbole et contour : noir)
19 ((('))) Rayonnement dectromagné&ique non ionisant
A
20 T T Haut
21 I Fragile, manipuler avec pré&aution
22 T~ Craint I'numidité
23 E| Nombre maximal de palettes gerbées
24 |Kﬁ) Manipuler avec preésaution
25 g( Ne pas piéiner
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26

Front

$

Avant

REMARQUE : le manuel d'utilisation est imprimé en noir et blanc.
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Chapter 2 Introduction

2.1 A propos du MATA

Le moniteur ambulatoire de tension art&ielle (MATA) se compose d'un moniteur de tension
art&ielle (ci-apres appelé«moniteur > et d'un logiciel d'analyse. Le moniteur gonfle et dégonfle
le brassard sur la partie sup&ieure du bras pour mesurer la tension art&ielle en utilisant la
mehode oscillomérique, et enregistre la mesure. Les mesures stockees sont transf&ées vers un
PC via une transmission filaire ou sans fil, puis sont analysées par le logiciel d'analyse.

Le MATA est utilisépour mesurer les pressions art&ielles systoliques et diastoliques et le pouls
des patients adultes et pour stocker les donnéss de mesure en vue du diagnostic clinique.

Les appareils de mesure oscillomérique permettent de mesurer I'amplitude des changements de
pression dans le brassard occlusif quand le brassard se déjonfle apartir d'une pression sup€&ieure
ala pression systolique. L'amplitude augmente soudainement lorsque le pouls arrive apasser a
travers l'occlusion de l'artée. Quand la pression du brassard baisse encore, I'amplitude des
pulsations augmente, atteint un maximum (qui correspond approximativement & la pression
moyenne), puis diminue.

Les mesures de pression arté&ielle obtenues avec cet appareil sont conformes &la norme
ameéicaine relative aux sphygmomanometres éectroniques ou automatiques (ISO 81060-2) en
matiée d'erreur moyenne et d'é&art-type. Dans la méhode de recherche clinique utilisant un
sphygmomanometre de réé&ence, le cinquiéme son de Korotkoff a ééutilisépour déerminer la
tension diastolique chez I'adulte.

Le MATA est utile pour :

afficher le profil de tension arté&ielle sur 24 heures

stocker et rechercher des données TA

comparer deux éudes ré&lisées sur le mé&ne patient

utiliser un module Bluetooth pour la transmission sans fil (en option)

*® & & o o

tééharger et r&upé&er des donné&s TA et proc&ler aune analyse statistique de I'é&ude de la
tension art&ielle ambulatoire
¢  afficher, imprimer et configurer des rapports

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

&\

5 4 3

1 / Ecran OLED Affichage de I'heure et des mesures

automatiques ou manuelles de la tension

artéielle.

2 / Raccord de Pour connecter la rallonge du tuyau du brassard

tuyau au moniteur.

3 Bouton Pour démarrer une éude programmee de la

Démarrer/Arr&er | tension art&ielle ambulatoire : lorsque le mode

24 heures est affich€ appuyez sur ce bouton

pour effectuer la premiére mesure.

Pour annuler une mesure : appuyez sur ce

bouton atout moment pendant une mesure.

Pour dénarrer une mesure manuelle de la

tension artéielle : appuyez sur ce bouton avant

OU aprés une mesure automatique.

Pour marquer un é/éement :

Lorsque vous avez fini la mesure, appuyez sur

ce bouton et maintenez-le enfoncé&pendant

3 secondes.

4 : Bouton Pour allumer I'appareil, appuyez sur le bouton
O/ @ Marche/Arré& Marche/Arr& et maintenez-le enfoncéjusqu'a

ce que le type et la version du modéde

s'affichent.

Pour éeindre l'appareil, lorsque vous ne prenez

pas de mesure, appuyez sur ce bouton et

maintenez-le enfonc&jusqu'ace que I'é&ran

s'éeigne, puis rel&hez-le.

-13 -
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5 . Q Interface de Pour connecter le moniteur &aun PC al‘aide
type C. d'un cénle USB.
6 / Compartiment de | Pour placer deux piles AA pour I'alimentation.
la batterie
ATTENTION

Le MATA ne peut pas étre chargé. N'utilisez PAS linterface de type C pour le
chargement.

Touches/icanes Description

}E Connexion Bluetooth
Si cette icGne n'appara pas al'é&ran, appariez I'appareil manuellement.

) Marqueur d'é&eéements

Lorsque cette icéne clignote, vous pouvez entrer une activitépatient.

[ Lorsque cette ice clignote, cela signifie que la batterie est faible.

-14 -
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Chapter 3 Configuration du MATA

La configuration du MATA implique la mise sous tension du moniteur de la tension arté&ielle,
I'installation du logiciel d'analyse sur un ordinateur personnel (PC) et la connexion du moniteur
de la tension art&ielle au PC.

Le MATA est livré avec tout ce dont vous avez besoin pour commencer. Voir la section
«Accessoires >>pour lire le contenu complet.

3.1 Mise sous tension du moniteur

Placez deux piles AA dans le compartiment situéal'arriée du moniteur. Le compartiment indique
comment bien orienter les piles. Lorsque les piles sont correctement placées et que le bouton
Marche/Arrét est enfoncé, I’écran du moniteur affiche le type et la version du modéle.

Lorsque I'neure au format 24 heures s'affiche, le moniteur est pr& aére utilisé

REMARQUE :

1. Utilisez toujours des piles completement chargées pour effectuer une nouvelle
mesure.

2. Lors de l'installation des piles, assurez-vous que l'orientation est correcte.

3. Retirez les piles si I'appareil n'a pas été utilisé pendant une longue période.

3.2 Installation du logiciel d'analyse

Configuration requise du PC

Systéme d'exploitation Windows XP, Windows 7, Windows 8 ou Windows 10

ucC Processeur double cceur 2 GHz ou supé&ieur

Ménoire systéne (RAM) | >2 G, 4 G recommande

Disque dur > 128 G, 256 G recommandé

Ré&solution 1024*768, 1366*768, 1280*1024, 1440*900 et 1920*1080

Insé&ez le CD dans votre ordinateur et suivez les instructions pour installer le logiciel d'analyse.

3.3 Connexion au logiciel d'analyse
Double-cliquez sur I'icéne du MATA. Si vous avez déini un mot de passe, saisissez-le pour vous
connecter. Pour paramérer et modifier les mots de passe, reportez-vous ala section 9.4 Ré&gylage

de communication.
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3.4 Connexion du moniteur au PC

Une fois que le logiciel d'analyse est installéet que vous vous &es connectée), branchez le
MATA avotre PC avec un céble USB.

1. Connectez I'extré@nitéde type C du céble al'interface de type C du MATA.

2. Connectez I'extrénitéUSB du céble au port USB de votre PC.

Communication sans fil

Le MATA dispose d'un module Bluetooth en option qui assure la communication avec votre PC

pour la programmation du moniteur et la transmission des donnéss TA.

Les éapes suivies sont indiquéss ci-dessous :

1. Connectez I'adaptateur Bluetooth &un port USB de votre PC.

2. Ddinissez I'appariement Bluetooth de deux fagons : automatique et manuel.

e Auto : lorsque vous mettez le MATA sous tension, il passe automatiquement en mode
d'appariement et commence I'appariement avec un h@e Bluetooth.

e Manuel : maintenez appuyé le bouton Marche/Arr&. Appuyez ensuite sur le bouton
Démarrer/Arr&er pour lancer I'appariement avec un h@e Bluetooth.

3. L'icéne Bluetooth sur I'é&ran du moniteur clignote, ce qui signifie que vous passez en mode
d'appariement.

4. Séectionnez Paraméires systéne > R&jlage de communication > Bluetooth, puis cliquez sur
Recherche Bluetooth sur votre PC. Les pé&iphé&iques pré&s pour la connexion Bluetooth
s'affichent.

Sdectionnez le p&iphé&ique aconnecter. Cliquez sur Connexion.

Entrez «1234 >»dans la zone de texte du code. Cliquez sur OK. Si I'appariement n'est pas
termin€au bout de 3 minutes, le moniteur quitte automatiquement le mode d'appariement. Si
I'appariement est re&ussi, I'icée Bluetooth s'allume en permanence sur I'é&ran du moniteur.

REMARQUE :

1. Ladistance maximale pour une transmission efficace des données via Bluetooth est
de 5 metres.

2. Utilisez la méthode de connexion que vous avez configurée dans « Réglage de
communication ».

AVERTISSEMENT

1. L'utilisation d'appareils d'autres sociétés peut entrainer une incompatibilité logicielle.
Si nécessaire, contactez votre distributeur local.

2. L'utilisation d'accessoires non fournis par le fabricant peut endommager I'équipement
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et compromettre ses performances et sa sécurité.

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

4. Lorsque les piles sont déchargées, elles doivent étre remplacées.

5. En cas de perte de l'adaptateur Bluetooth fourni par le fabricant, utilisez les
adaptateurs UGREEN Bluetooth 4.0.
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Chapter 4 Ecran principal du logiciel d'analyse

Le logiciel d'analyse vous permet de programmer le moniteur, de recueillir et de ré&upé&er des
données de test importantes et d'analyser les donnéss. Une fois connecté&e) au logiciel, vous

accélez al'&ran principal (&ran Donné&s TA).

Menu—(

[ Smart ABPM View [= e =]
\__Programme Données TA Récupérer Paramétre Aide A propos de Quitter
Requé&e
H Enregistrer DB @ ]_ .
patient
B DB enregis - N° de " "
ID patient salle Durée de I'étude
Corbeille 000 DEMO Masculin 2019-10-08 09:00:00 24:00
Liste des
patients
1
Total 1 dossiers patients Import. Exporter Suppr. — Bouton

Menu

Programme : saisissez les informations patient et définissez le programme d'éude de la tension

art&ielle

Données TA : ouvre I'&ran principal ci-dessus.

Re&upéer : lance la r&upé&ation des données apartir du moniteur

Parametre : ouvre la fen&re des paraméres systame.

Aide : ouvre le manuel d'utilisation &ectronique.

A propos de : affiche les informations de base sur le logiciel

Quitter : permet de quitter le logiciel.

Dossier

e DB enregis. : stocke les donnees de test du moniteur. Cliquez sur DB enregis. pour afficher
une liste de données de test. Double-cliquez sur une ligne des donnéss pour acceler al'&ran
d'analyse des données.

e Enregistrer BD : enregistre les informations patient enregistrés. Cliquez sur Enregistrer
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DBpour afficher la liste des patients aéudier. Double-cliquez sur une ligne d'informations
patient pour acceler al'é&ran Programme.

e Corbeille : stocke les données suppriméss de DB enregis.
Requée patient

Saisissez I'ID patient ou le nom du patient, en totalit€ou en partie, pour effectuer une recherche
dans la liste des patients.

Liste des patients
Liste qui affiche les informations personnelles des patients et les mesures.
Bouton

e Import. : importe un ou plusieurs fichiers de tension art&ielle pré&e&lemment exportés depuis
votre PC.

e Exporter : exporte un ou plusieurs fichiers de tension arté&ielle vers votre PC.

e  Suppr. : permet de supprimer des donnéss dans la liste des patients. S@ectionnez une ligne de
données, puis cliquez sur Suppr..
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Chapter 5 Réalisation d'une étude de la tension

artérielle ambulatoire

5.1 Programmation du moniteur

Avant de lancer une é&ude de la TA ambulatoire, définissez les paraméres de votre éude a

programmer dans le moniteur, comme indiquéci-dessous.

1. Cliquez sur Programme dans I'é&ran principal.

2. Saisissez I'ID patient, le nom, le sexe, I'ae et le numé&o d'acces. Pour la géné&ation de I'ID
patient, reportez-vous ala section 9.1 «Ré&lage géné&al >» Les informations patient peuvent
é@re personnaliséss. Pour plus d'informations, reportez-vous ala section 9.2 Paramétres des
informations patient.

3. Séectionnez la duré et les intervalles de mesures souhaitées dans le formulaire. Deux
p&iodes de mesure supplénentaires sont disponibles. Séectionnez une heure de début, une
heure de fin et des intervalles dans la liste d&oulante.

4. Cliquez sur Enregistrer. Les informations patient et le programme de mesure ci-dessus sont
transmis au moniteur.

REMARQUE : outre la configuration du programme de mesure, un programme de
mesure par défaut est disponible sur le moniteur : la partie en mode « Eveil » commence
a 7h00 avec un intervalle de mesure de 30 min; la partie en mode « Endormi »
commence a 22h00 avec un intervalle de mesure de 60 min Pour exécuter le programme
par défaut, cliquez sur Restaurer le programme par défaut.

Enregistrez-vous avant de lancer une éude

Dans I'&ran Programme, saisissez les informations patient et le programme de mesure avant
d'effectuer une éude de la TA

1. Entrez les informations sur le patient.
2. Entrez la duré et les intervalles de mesures souhaitéss dans le formulaire.

3. Cliquez sur Enreg.. Les informations patient et le programme de mesure sont enregistré dans
le dossier Enregistrer DB.

Démarrer I'éude dans 5 min

> Si cette option est sé@ectionneg, I'é@ude démarre automatiquement dans les 5 minutes suivant
la programmation.

> Si cette option n'est pas sé@ectionneés, I'éude démarre des que vous appuyez sur le bouton
Démarrer/Arré&er lorsque le moniteur est mis sous tension.
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Ecran éeint

> Si cette option est séectionné, l'affichage OLED du moniteur s'&@eint automatiquement
lorsque les mesures sont en mode Auto.

» Si cette option n'est pas séectionnés, I'é&ran OLED ne s'@eint jamais automatiquement
lorsque les mesures sont en mode Auto.

Remarque :

1. vous pouvez utiliser un lecteur de codes-barres pour saisir les informations patient si
la lecture de codes-barres est activée. Le lecteur Motorola LS4208 est le lecteur
recommandé pour des lectures unidimensionnels et le lecteur
Honeywell Xenon 1500GSR est le lecteur recommandé pour les lectures
bidimensionnelles.

2. Vous pouvez également récupérer les informations patient au format GDT dans
I'écran Programme. Sélectionnez Paramétre > GDT > Activer GDT.

3. Les informations patient accompagnées d'un astérisque * sont obligatoires, par
exemple, le nom et I'ID du patient. Le nom du patient peut contenir jusqu'a 60 lettres.
L'ID patient permet d'entrer jusqu'a 30 lettres ou chiffres s'il est généré manuellement
ou automatiquement, et jusqu'a 10 chiffres s'il est obtenu par incrément de un en
partant de zéro.

5.2 Installation du moniteur et du brassardsur le patient

Une fois le moniteur correctement programmé& vous pouvez commencer aéguiper le patient du
moniteur de tension arté&ielle et d'un brassard de TA. Les brassards peuvent &re utilisé sur les
deux bras.

1. Choisissez la taille de brassard appropri€e. Ceci est trés important pour les mesures de TA.

ATTENTION

L'utilisation d'un brassard de taille incorrecte peut entrainer des mesures de tension
artérielle erronées et trompeuses.

2. Placez le brassard du MATA. Faites glisser le manchon vers le haut du bras du patient.
Alignez le brassard de maniée ace que le bord infé&ieur du brassard se trouve aenviron
2 cm au-dessus de I’intérieur du coude du patient. Serrez le brassard autour du bras supérieur
jusqu'ace qu'un doigt maximum ps3sse @re introduit sous le brassard. 1l est impé&atif que le
symbole de l'artée soit positionnésur l'artee brachiale. Si vous avez correctement alignéle
brassard, la barre mé&allique se trouve al'extéieur de la partie sup€éieure du bras (cGécoude)
et le manchon du brassard doit recouvrir la peau sous la barre méallique.
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Marge de de’placem?ﬁt"

3. Branchez le tuyau. Connectez le tuyau du brassard et du moniteur en tordant les raccords
ensemble jusqu'ace que vous entendiez un deé&elic. Faites passer le tuyau sur I'éoaule du
patient, derriere le cou et de I'autre cGédu corps.

4. Fixez-le au patient. Placez le moniteur dans sa housse. Fixez la housse au patient al'aide
d'une sangle. En variant la longueur de la sangle, la housse peut &re porté autour des
&aules.

Le patient doit prendre la position suivante pendant la mesure de la tension artéielle :
¢ Position confortable assise ou allongeg, les jambes dé&roisées

Pieds aplat sur le sol ;

Dos et bras maintenus ;

Que le milieu du brassard se trouve au niveau de l'oreillette droite du cceur.

* & o o

Pendant la mesure, se relaxer autant que possible, ne pas parler et ne pas appliquer de
pression externe sur le brassard.
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REMARQUE :
1 Lalargeur du brassard doit représenter environ 40 % de la circonférence du membre

ou les 2/3 de la longueur de la partie supérieure du bras. La partie gonflable du
brassard doit avoir une longueur suffisante pour entourer 80 & 100 % du membre. Un
brassard de taille inadéquate peut produire des résultats erronés. En cas de
probléme de taille de brassard, utilisez un brassard de taille adéquate afin d'éviter les
erreurs.

Assurez-vous qu'aucune partie du tuyau n'est pliée. Observez attentivement la
pression du brassard pour éviter une surpression et un délai de gonflage.

Veérifiez que le brassard est correctement connecté. Les fuites d'air peuvent entrainer
une erreur de mesure.

Evitez de projeter du liquide dans le brassard. Si cela se produit, faites sécher
entierement le brassard.

Pendant la mesure, le patient doit étre aussi détendu que possible et ne doit pas
parler, a moins gu'il souhaite signaler une géne.

Attendez 5 minutes que le patient se détende avant d'enregistrer la premiere mesure.

AVERTISSEMENT

La mesure de la pression artérielle non invasive en mode Auto peut étre associée a un
purpura, une ischémie ou une neuropathie au niveau du membre porteur du brassard.
Lorsqu'un patient est mis sous surveillance, examinez fréquemment l'extrémité du
membre afin de vérifier que sa couleur, sa température et sa sensibilité

sont normales. Si une anomalie est observée, arrétez les mesures de la pression

artérielle.

5.3 Préparation du patient

Pour garantir la validité des mesures, assurez-vous que Vvotre patient a connaissance des
instructions suivantes.

¢

Lorsque la pression dans le brassard augmente, le patient doit éviter tout mouvement
excessif pendant la mesure. Laisser le bras avec brassard pendre librement, I&g&ement a
'écart du corps, le milieu du brassard étant au niveau du cceur. La position allongée sur le
dos est préé&able pendant le sommeil.

Il est normal d'&rouver une gée Igeae amodé&é au cours d'une mesure de la tension
arté&ielle. Eteindre I'appareil, retirer le brassard et avertir le méilecin si le brassard fait mal
ou si un gonflement, une rougeur ou un engourdissement du membre outile brassard est placé
appara’i.
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¢ Porter un haut ample et confortable pendant I'éude de la tension art&ielle ambulatoire. Ne
pas aller nager ou se baigner.

¢ Ne pas utiliser de machines lourdes ou d'outils @ectriques. Les vibrations peuvent
compromettre les performances du moniteur.

¢ Buviter de conduire une voiture ou de prendre le bus. Essayer de garder le moniteur au sec et
de ne pas le laisser tomber.

¢ Ne pas utiliser le moniteur en cas de mouillage accidentel, de chute ou d'endommagement de
celui-ci ou de ses pieees. Le cas &hént, éeindre I'appareil et le renvoyer aEDAN.

¢ Avant de dormir, s'assurer que le tuyau ne se tord pas et ne risque pas de se tordre.

¢ Le patient peut arr&er une mesure en cours en appuyant sur le bouton Dénarrer/Arré&er.

¢ Les piles peuvent &re remplacées au cours d'une éude sans perte de données ni interruption
du programme du moniteur. Il est éalement possible d'&eindre le moniteur sans perdre ses
donnéss. L'&ude se poursuivra telle que programmee.

¢ Si le brassard ne se dégonfle pas dans les deux minutes et demie, dites au patient de retirer
manuellement le brassard.

5.4 Limites des mesures

Les mesures ne sont pas rélisables si les extr@nes de la fré&uence du pouls sont inf&ieurs a
40 bpm ou supé&ieurs a240 bpm, ou si le patient est placé sous cceur-poumon artificiel.

Il se peut que la mesure soit inexacte ou impossible dans les situations suivantes :

¢ Lapulsation réguliée de la pression arté&ielle est difficilement déectable.

¢ Le patient présente une arythmie cardiaque.

¢ Le patient est animé&de mouvements excessifs et continus tels que des tremblements ou des
convulsions.

¢ Le patient présente des changements rapides de pression art&ielle.

¢ Le flux cardiaque p&iphé&ique du patient est ré&luit en raison d'un éat de choc ou d'une
hypothermie sévéres.

¢ Le patient est obese, les oscillations provenant de l'artée sont attéuées par une épaisse
couche de tissu graisseux entourant le membre.

¢ Le patient présente un membre cedémateux.

5.5 Démarrage de I'étude

Le moniteur est sous tension et lance la premiére mesure de TA automatiquement ou lorsque vous
appuyez sur le bouton Dénarrer/Arr&er. Le brassard se gonfle et termine la mesure de la TA.
Puis, le brassard se dé&jonfle compléement. Lorsque la mesure est en cours, vé&ifiez que les
mesures de TA en temps reéel apparaissent sur I'é&ran du moniteur. Une fois la mesure terminée,
les résultats de la TA systolique, de la TA diastolique, de la fré&juence du pouls et de la valeur
«Auto » sont affiché. Cela confirme que la premiée mesure a bien &é& prise. Le moniteur
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s'exé&ute maintenant en mode automatique et I'é@ude continue telle que programmee. Les
premiees mesures sont enregistrés en tant que donnéss de I'éude.

Pour enregistrer un é&éement :

Appuyez sur le bouton Démarrer/Arr&@er et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes. Le
marqueur d'é&éement © apparaT.

Pour arr&er une mesure en cours :

Appuyez sur le bouton Dé@narrer/Arr&er. Le moniteur arr&e une mesure en cours.

Pour dénarrer manuellement une mesure :

Appuyez sur le bouton Démarrer/Arr&er avant une mesure automatique. Les valeurs de cette
mesure sont enregistrees.

Mesure de redémarrage automatique :

En mode automatique, si une mesure &houe, le moniteur redénarre la mesure 3 minutes apres.
Cela n'aura aucune incidence sur les mesures suivantes.

Pour allumer I'é&ran

L'heure au format 24 heures s'affiche pendant 20 secondes al'é&ran, puis I'é&ran s'é@eint. Avant
d'utiliser le moniteur, appuyez sur n'importe quel bouton pour allumer I'é&ran.

5.6 Fin de I'étude

Lorsque I'@ude est terminée, le patient revient. Retirez le moniteur, le brassard et la sangle de la
housse et t&é&hargez les donnés enregistrees dans le logiciel d'analyse.

Le moniteur affiche <«24:00 » lorsque I’étude sur une journée est terminée. Vous pouvez
réeup&er les donnés sur votre PC, quitter I'é@ude ou configurer un nouveau programme de
mesure. .
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Chapter 6 Récupération des données du MATA

Les mesures de TA peuvent &re affecté&s par le site de mesure, la position du patient, une activité
physique ou I'éat physiologique du patient.
Pour r&eupé&er les donnéss :

1. Connectez le MATA avotre PC. Pour les opé&ations, voir la Section 3.4 Connexion du
moniteur au PC.

2. Dans I'&ran principal du logiciel danalyse, cliquez sur R&upé&er. La fen@re Re&up&er
s'ouvre. Cliquez sur OK.

3. Lorsque la ré&upé&ation est terminé, I'é&ran d'analyse s'ouvre. Si les données r&up&eéss ne
contiennent pas le nom et I'ID du patient, I'&ran d'informations patient appara® pour que
Vous saisissiez ces informations.

e Si l'option Accé&ler directement al'é&ran d'analyse n'est pas séectionné dans la
fen@re Reéupé&er, I'&ran principal s'ouvre lorsque la ré&upé&ation est terminé. Les
données sont enregistréss dans le dossier DB enregis.

REMARQUE :

Récupérez les données du moniteur des que I'étude est terminée.

ATTENTION

1. Le partage de données patient ou de dossiers de stockage de données sur le réseau
n'est pas pris en charge par le systeme d'analyse MATA et peut entrainer une perte
ou une corruption irréversible des données.

2. Effectuez une sauvegarde périodique des données.
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Chapter 7 Analyse et modification des données du
MATA

Une fois les donnés transfé&é&s vers votre PC, I'&@ran d'analyse des donné&s s'ouvre
automatiquement. Pour accéler manuellement acet €&ran :

1. Ouvrez le dossier DB enregis. Une liste de patients s'affiche.

2. Saisissez I'ID ou le nom du patient dans la barre de recherche. Si plusieurs éudes sont
effectuées sur ce patient, elles sont classées par ordre chronologique.

3. Double-cliquez sur I'é@ude de votre choix. L'é&ran d'analyse des données s‘affiche. Vous
disposez des options suivantes.

7.1 Modification des informations patient

Les informations patient peuvent &re saisies avant ou apres la résupé&ation des données.

Pour modifier des informations patient :

1. Cliquez sur . L'onglet Infos pat. s'ouvre.

2. Modifiez toutes les informations patient, &al'exception de I'ID patient. Votre modification est
automatiquement enregistré lorsque vous fermez lI'onglet

7.2 Tableau de données

\ous pouvez supprimer ou restaurer des données dans le tableau de données.

e Pour supprimer automatiquement les donnés anormales : ouvrez I'onglet Profil TA jour
et nuit. Cliquez sur Reéglage du seuil. Rénitialisez le seuil d'@imination auto. Cliquez sur
OK.\otre paramétre est enregistré Les données déassant le seuil seront supprimees
automatiquement.

e Pour supprimer manuellement des données anormales : double-cliquez sur les données.
Les donnéss sont marquéss du symbole et deviennent jaunes. Ces données seront
exclues de l'analyse statistique. Double-cliquez anouveau sur les données pour les
réeupé&er.

Les TA systoliques et diastoliques déoassant le seuil apparaissent en rouge.

Pour faire une remarque, double-cliquez dans la zone de texte et saisissez votre texte.

7.3 Profil TA jour et nuit

Afficher le profil TA tout au long de la journés et de la nuit. Un paramétre supplémentaire, tel que
la fréguence du pouls, est reconnu.
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[T] Tension artérielle moyenne Analyse blouse blanche Hausse matinale

Dans ce profil, I'axe X affiche I'neure au format 24 h. L'axe Y indique la tension art&ielle (en
mmHg) agauche et la fréguence du pouls (en bpm) &droite.
Courbe TA sur 24 h : courbes de TA systolique et diastolique sur 24 heures.
e Courbes de seuil : courbes tracés en fonction du ré&glage du seuil.
e Ligne verticale : cliquez sur un point du profil. Une ligne verticale traverse ce point et
affiche les tensions arté&ielles SYS et DIA et la fréguence du pouls acet instant préeis.
e Courbe de fréguence cardiaque : ligne reliant toutes les fré&uences du pouls.

Ré&lage jour/nuit

D€finissez le temps de veille et le temps de sommeil du patient :

1. Cliquez sur Ré&glage jour/nuit.

2. Faites glisser le bouton pour ré&ler le temps de veille et le temps de sommeil.

3. Cliquez sur OK.
Par défaut, la p&iode d'éeil commence &07 h 00 et la p&iode de sommeil &22 h 00.

Ré&lage du seuil
D€finissez les seuils TA et les seuils d'@imination des donnés. Lorsque vous modifiez le
parametre, cliquez sur OK pour I'enregistrer.

Analyse blouse blanche
Données collecté&s au cours de la premi&e heure de I'é@ude. Cette option appara® dans le

graphique si elle est activée.

Hausse matinale
Une pé&iode de 2 heures aprés le réveil est utilisée pour calculer la hausse matinale. Ce calcul
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peut aider aidentifier les cas oul'augmentation de la TA le matin est exceptionnellement deveée et
présente un risque cardiovasculaire potentiel ou un risque d'accident vasculaire cé&ébral. Cette
option apparaTdans le graphique si elle est activée.

La courbe de tension art&ielle moyenne appara® si l'option tension arté&ielle moyenne est
actives.
Comparer : permet de comparer les éudes de TA sur un patient effectuées sur diffé&entes
p&iodes.

7.4 Corrélation

Le graphique de cet onglet trace les valeurs de la TA diastolique sur systolique pour chaque
mesure enregistrée dans I'éude. En outre, cet onglet liste la valeur IRAA (indice de rigidité
arté&ielle ambulatoire) calculée et I'éuation de reégression linéire. L'utilisateur peut speeifier les
valeurs de TA autiliser dans le graphique et les calculs en séectionnant Tout, Jour ou Nuit au bas
du graphique.

MR

Graphique de corrélation
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7.5 Histogramme

Cet onglet affiche les valeurs SYS, DIA et fré&uences du pouls dans les histogrammes. Vous
pouvez choisir parmi les options suivantes : Tout, Jour ou Nuit. L'axe X repréente la tension
art&ielle (en mmHg) et la fré&uence du pouls (en bpm). L'axe Y représente la fr&uence (en
pourcentage) pour la SYS, DIA et la fréguence du pouls.

7.6 Graphique en secteurs

Cet onglet affiche un diagramme en secteurs pour les p&iodes Généal, Eveil et Sommeil. Ce
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diagramme fait apparaire en rouge les valeurs au-dessus des seuils devé é&ablis, en jaune les
valeurs au-dessous des seuils bas &ablis et en vert les valeurs entre ces deux seuils.

7.7 Variabilité

Des courbes sont tracéss pour indiquer la tension arté&ielle et la variabilitéde la PAM (pression
arté&ielle moyenne). L'axe horizontal indique la duré de la mesure. L'axe vertical montre la
tension arté&ielle rélle agauche et la variabilitéde la tension arté&ielle adroite. Les lignes
verticales indiquent la plus grande variabilitéet I'neure alaquelle elle s'est produite.

7.8 Statistiques

Pour voir l'analyse statistique de I'é@ude affiché, cliquez sur I'onglet Statistiques. Cette fenére
affiche par défaut les tableaux suivants :

o Gé&é&al: donneés de I'é@ude MATA complée.
e Jour : donnés collectés pendant que le patient est éveillé

e Nuit: donné&s collectées pendant que le patient dort.

L'onglet Statistiques peut &alement faire apparaire des p&iodes supplénentaires, qui affichent
des tableaux avec des données collectées pendant d'autres p&iodes de temps programmees.

Dans l'onglet Statistiques, chaque tableau inclut le calcul des données valides, des valeurs
moyennes, de I'&art-type, des valeurs maximales, des valeurs minimales, du coef. de var. (CV),
de la charge TA, de la chute sommeil, de la hausse matinale, de la TA le matin et de I'lRAA.

e Coef. de var.: le coefficient de variation (CV) peut &re utilis€ comme mesure de la
variabilité de la TA, qui peut indiquer la pré&ence de Iéions au niveau des organes
concernes.

e |IRAA (indice de rigiditéart&ielle ambulatoire) : cet indice est utilis€pour mesurer la rigidité
art&ielle et aide a prélire les Ié&ions au niveau des organes cibles, la mortalité
cardiovasculaire et I'accident vasculaire c&ébral.

7.9 Conclusion

Cet onglet fournit un ré&suméexplicatif conforme aux directives officielles et aux statistiques.
Sdectionnez la directive suivante dans la liste d&oulante :

e 2017 ACC/AHA hypertension guidelines (Recommandations 2017 relatives al’hypertension
de 'ACC/AHA aux Etats-Unis)
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e 2018ESC/ESH Guidelines for the Management of Arterial Hypertension
(Recommandations 2018 relatives ala gestion de I'hypertension de I'ESC/ESH en Europe)

e Chinese Guidelines for Prevention and Treatment of Hypertension (Recommandations de la
Chine relatives ala prévention et au traitement de I'nypertension)

Le resuméfournit des réultats de TA normales ou d’hypertensions pour des mesures de tension
systolique et diastolique moyenne sur 24 heures, pendant la journé et pendant la nuit, si les
donnéss recueillies sont correctes.

\Vous pouvez religer une conclusion manuellement dans la zone de texte ou choisir un diagnostic
dans la liste de gauche. Double-cliquez sur I'éoncéde diagnostic souhaité Il appara® dans la
conclusion. Vous pouvez ajouter, modifier et supprimer les énoncés de cette liste de diagnostics.

Pour signer le rapport, saisissez votre nom dans la zone de texte situé en regard de Médecin.
\Vous pouvez éalement preéldinir une liste de noms en séectionnant Modifier dans la liste
dé&oulante. Dans la fené@re contextuelle, cliquez sur Ajouter pour ajouter le nom du mélecin a
cette liste. Vous pouvez éjalement supprimer ou modifier les noms dans cette liste.
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Chapter 8 Creéation de rapports

Dans I'é&ran Analyse des données, vous pouvez configurer ou personnaliser, pré&isualiser et
imprimer votre rapport.

Les formats de rapport préonfigurés suivants sont fournis :

e Rapport simple

e Rapport standard

e Rapport complet

\Vous pouvez choisir parmi les pages disponibles pour personnaliser votre rapport. Pour plus de
dé&ails, reportez-vous ala section 9.5 Paramére de rapport.

Pour enregistrer le rapport au format PDF, cliquez sur I' onglet PDF. Le systéme cré& le PDF et
enregistre le fichier al'emplacement sp&ifié

La s&ie SA offre plusieurs possibilités pour imprimer le rapport. Vous pouvez :

e Imprimer le rapport configuréen cliquant sur l'onglet Impression. La boie de dialogue
Impression s'affiche. Choisissez I'imprimante préd&é.

e Imprimer la page de rapport correspondant al'onglet affichéen cliquant sur I'onglet Apergi.
\Vous pouvez configurer votre rapport en cliquant sur le bouton Param. rapport. Imprimer la
page du rapport en cliquant sur Imprimer la page actuelle. Imprimer le rapport configuréen
cliquant sur le bouton Impression.

Remarque : installez une imprimante avant d'imprimer un rapport. Pour plus
d'informations sur l'installation, contactez le fabricant ou votre distributeur local.
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Chapter 9 Param. systeme

Pour ouvrir les parametres systame, appuyez sur Parameres sur I'é&ran principal. Pour
enregistrer vos modifications dans les paramétres, cliquez sur OK. Vous disposez des options
suivantes. Les options soulignéss sont des paramétres par défaut.

9.1 Reglage général

Elément

Description

Gé&é&ation d'ID
Mode

Choisissez entre : Manuel,Auto ou Cumulé

Sdectionnez Auto ; I'ID patient peut &re géné&é€ automatiquement en
fonction de la date de I'@ude. L'ID correspond ala date de I'éude avec
4 numé&os de s&ie commenagnt apartir de 0001.

Séectionnez Manuel ; saisissez I'ID patient manuellement sur I'éran
Nouveaupatient.

Sdectionnez Cumulé&; I'ID augmente de 0 29999999999 par incrénent de
un.

Langue

Choisissez entre : Chinois,Anglais.

Format de date

Choisissez entre : AAAA-MM-3J,JJ-MM-AAAA ouMM-JJ-AAAA.

Unitéde tension

Choisissez entre : mmHg, kPa.

artéielle

Taille Choisissez entre : cm, pouce.

Poids Choisissez entre : kg, Ib.

Chemin Par défaut, le fichier de TA est exportédans le dossier Exporter sous le

d'exportation de
fichier

chemin d'installation. Vous pouvez modifier le chemin en cliquant sur
Parcourir.

Chemin de
stockage des
données

Par défaut, les donnéss sont enregistrées dans le dossier Données sous le
chemin d'installation. Vous pouvez modifier le chemin en cliquant sur
Parcourir.

Nom fichier

Le nom du fichier comprend I'ID patient, le nom du patient, I'heure de
I'éude (date-hhmmss), 1'&e, le sexe et le numé&o daccés. Ces
informations sont séarees par un tiret. Le parametre par défaut est nom +
préom + exam. heure. Vous pouvez personnaliser votre nom de fichier en
séectionnant les &éments ci-dessus.
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9.2 Parametres des informations patient

Vous pouvez configurer les informations patient affichées sur I'é&ran Programme. Le sexe, I'&ye
et le numé&o d'acces sont affiché par défaut. D'autres options sont : Nom/Préom, Date naiss.,
Tééphone, Adresse, Taille, Poids, Orig. ethnique, TA cabinet, Site de mesure, Technicien,
Département, Service hosp., N<de salle, ID hosp./ambul./exam. phys., Srce patient, Diagnostic
clinique, Ant&e&l. mélicaux, Traitement, Personnaliser 1 et Personnaliser 2. Vous devez saisir le
contenu de Personnaliser 1 et Personnaliser 2 si cette option est séectionnée.

9.3 Réglage de sécurite

Elément Description

Mot de passe de Permet de saisir jusqu'a30 chiffres et lettres. Vide par défaut.
connexion

Mot de passe Permet de saisir jusqu'a30 chiffres et lettres. Vide par défaut.
réglage du systéme

Exporter mot de Permet de saisir jusqu'a3o chiffres et lettres. Vide par défaut.
passe

Masquer le nom du  Si cette option est sdectionnée, le nom du patient devient invisible pour
patient protéger la vie privée. Non séectionnépar défaut.

9.4 Réglage de communication

Elément Description

uUSB Si cette option est s@ectionné, le moniteur peut communiquer avec le PC
uniquement via le céble USB.

Bluetooth Si cette option est s@ectionné&, le moniteur peut communiquer avec le PC
uniquement via Bluetooth.

Déno Si cette option est s@ectionnée, seules les donnés de DEMO peuvent &re
reupgees. Ces donnés sont nommes DEMO avec 000 comme ID
patient.

Recherche Cette fonction n'est disponible que lorsque la fonction Bluetooth est

Bluetooth activée. Insé&ez un adaptateur Bluetooth dans le port USB de votre PC.

Cliquez sur ce bouton. Une liste dappariement comprenant le nom du
p&iphé&ique , I'éat et I'adresse MAC s'affiche.
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Connexion

Permet de connecter le moniteur &votre PC via Bluetooth. S&ectionnez le
p&iphé&ique dans la liste dappariement. Cliquez sur Connexion. Vous
pouvez également double-cliquer sur le p&iph&ique aconnecter. Avant la
connexion, saisissez le code PIN 123456 par défaut. Cliquez sur OK.

Une fois connect& modifiez le nom du pé&iphé&ique en double-cliquant
dessus. Le nom du pé&iphé&ique ne doit pas comporter plus de 30 chiffres
et lettres. Cliquez sur OK pour enregistrer vos modifications. Le nom du
p&iphé&ique est maintenant enregistrésur le moniteur.

Effacer

Efface la liste des p&iphé&iques qui ont &éconnectés.

9.5 Param. rapport

\Vous pouvez configurer ou personnaliser votre rapport.

Elément Description

Nom hépital \Vous pouvez saisir jusqu'a40 caractées. Une fois le paramére défini, le
nom s'affiche sur le rapport imprimé

Logo Cliquez sur Parcourir pour té&e€harger une image. L'image doit &re au

format JPG, BMP ou PNG. Une fois le paramétre d€éini, I'image s'affiche
sur le rapport imprimé

Liste de modées

Par défaut, ces modées sont un rapport simple, un rapport standard et un

rapport complet.

e Le rapport simple contient des informations sur le patient, le profil
TA, les statistiques et la conclusion.

e Le rapport standard contient un rapport simple et un tableau de
données TA sur 24 h.

e Le rapport complet contient un Rapport simple, un Tableau données
TA sur 24 h, un histogramme, un Diagramme en secteurs, une
Analyse de corrdation, une Comparaison d'é@ude et une Analyse de
variabilité

Pour configurer ou personnaliser votre rapport, effectuez Il'une des
opé&ations suivantes :

e Choisissez I'un des modéles listé&s dans le volet de gauche. Lorsque
vous séectionnez un modée, les pages incluses dans ce modée sont
séectionnees dans la Liste de rapports.

e Cré&z un nouveau modée de rapport personnalis€en cliquant sur
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Ajouter. Entrez le nom du modée. Séectionnez les pages dans la
Liste de rapports &droite.

Vous pouvez &jalement supprimer les modédes personnalisés ou restaurer
les paramétres par défaut des modées.

Liste de rapports

Pages incluses dans les modées de rapport. A partir de cet éran, vous
pouvez gé&er les pages de rapport aimprimer.

9.6 Param. code-barres

Elément

Description

Activer lecture
code-barres

Si cette option est activée, vous pouvez utiliser un lecteur de
codes-barres pour lire les informations patient lors de la cré&tion d'une
nouvelle &ude ou de la ré&upéation des données du MATA. La lecture
de codes-barres en deux dimensions est éjalement prise en charge.

ID patient Entrez un nombre compris entre 0 et 255. Le nombre par défaut est
compris entre 1 et 12. Lors de l'utilisation d'un lecteur de code-barres,
les 12 premiers caractees du code-barres sont nume&isé dans la boie
de dialogue de I'ID.

Nom Entrez un nombre compris entre 0 et 255. Le nombre par défaut est 0.

Préom Entrez un nombre compris entre 0 et 255. Le nombre par défaut est 0.

Sexe Entrez un nombre compris entre 0 et 255. Le nombre par défaut est 13.

Anné de naissance

Entrez un nombre compris entre 0 et 255. Le nombre par défaut est
compris entre 14 et 17.

Mois de naissance

Entrez un nombre compris entre 0 et 255. Le nombre par défaut est
compris entre 18 et 19.

Date de naissance

Entrez un nombre compris entre 0 et 255. Le nombre par défaut est
compris entre 20 et 21.

Personnaliser 1

Entrez un nombre compris entre 0 et 255. Le nombre par d&aut est
compris entre 22 et 25.

Personnaliser 2

Entrez un nombre compris entre 0 et 255. Le nombre par déaut est
compris entre 26 et 29.

Code homme

Entrez un nombre compris entre 0 et 99. Le nombre par défaut est 1.

Code femme

Entrez un nombre compris entre 0 et 99. Le nombre par défaut est 2.

-36 -



Manuel d'utilisation du moniteur ambulatoire
de tension artérielle de la série SA Parametres du systeme

Port disp.

Choisissez entre COM1 et COM29. Le paramétre par défaut est COMS3.

Initialisez le lecteur

Initialisez le lecteur de codes-barres et obtenez automatiquement le port
COM du lecteur.

9.7 GDT

Elément Description

Activer GDT Si cette option est activee, la communication GDT est actives.
Dé&sactives par défaut.

Chemin GDT Par défaut : C:\gdt. Vous pouvez entrer le chemin d'accés pour stocker
les fichiers GDT. Vous pouvez &jalement séectionner le chemin en
cliquant sur Parcourir.

Suffixe Choisissez entre .GDT et .001. Si .GDT est séectionn€& les fichiers

avec ce suffixe seront exportés. Si .001 est séectionné€ les fichiers avec
ce suffixe seront exportés.

Nom fich. entré&

D€finissez le nom des fichiers de données TA fournis par le serveur
GDT. EDP-ABPMD par défaut.

Nom fich. sortie

Définissez le nom des fichiers de donnés TA export& apartir du
logiciel d'analyse du MATA. EDP-ABPME par défaut.

ID MATA

Ddfinissez le nom du p&iphé&ique local. MATA par défaut.

ID EDP

Définissez le nom du serveur GDT. EDP par défaut.

Format de chiffrage

Choisissez entre ANSI, IBM437 et 7Bit.

Export. PDF

Créez des fichiers au format PDF lors de I'exportation de fichiers GDT.
Dé&activé par défaut.
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Messages d'erreur

Chapter 10 Messages d'erreur

Les messages d'erreur apparaissent lorsqu'une anomalie se produit pendant le fonctionnement du
MATA. Les messages d'erreur n'indiquent pas automatiquement qu'une mesure n'est pas valide.

Ils servent uniquement de guides pour vous aider autiliser le MATA.

Tableau 10-1 Messages d'erreur et description

Message Description Cause Action a entreprendre

d'erreur

Er02 Erreur auto-test Déhaillance du transducteur | Refaites la mesure. Si le

ou d'un autre maté&iel probléme persiste, arr&ez la
- - — mesure et avertissez
Er03 Protectlc_)n contre la I__a pressmr,l _a depasse'Ia | ringenieur biomical ou le
surpression Ilmjt_e_sypeleure de s&urité personnel du service
R spelfleg. — aprés-vente du fabricant.
Er05 Pression initiale haute | La pression initiale de la
mesure &ait trop devee.

Er06 Brassard I&he ou Le brassard éait desserréou | Positio