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1 Introduction

Nous vous remercions d'avoir acheté ce produit auprées de SOMNOmedics. Veuillez lire attentivement le
mode d'emploi suivant avant d'installer et d'utiliser I'appareil.

Nous acceptons a tout moment les suggestions visant a améliorer les caractéristiques fonctionnelles de
I'appareil et le mode d'emploi. Nous apprécions beaucoup vos commentaires. Vous pouvez nous contacter
en utilisant I'une des méthodes énuméreées ci-dessous.

> Notre ligne d'assistance téléphonique offre une aide et des conseils compétents tout

&5 au long de la journée :
£ 90

Q00
P00
Q09

24 heures sur 24, 7 jours sur  7+49 (0) 9 31/ 35 90 94 994*

Par fax, vous pouvez toujours nous envoyer un message rapidement :

+49 (0) 9 31 /3590 94 49

Par courrier électronique, vous pouvez également nous communiquer votre demande
par écrit a tout moment : service@somnomedics.de

Le login de service de notre site web www.somnomedics.de vous permet d'acceder
gratuitement aux derniéres mises a jour du logiciel.

Malheureusement, pour des raisons techniques, il peut arriver qu'une panne de réseau se produise et que
I'employé responsable ne soit pas immédiatement joignable. Dans ce cas, vous serez redirigé vers notre
boite aux lettres. Veuillez laisser un message avec votre nom et votre numéro de téléphone afin que nous
puissions vous rappeler dés que le réseau sera rétabli.

1.1  Champ d'application
Ce manuel d'utilisation est destiné a 'ABPMpro (ABP050) et a tous ses accessoires.
Le strict respect du mode d'emploi est une condition préalable a I'utilisation conforme et sire de

I'appareil.

1.2 Signification des symboles dans ce manuel
Indique un indice ou un conseil. Ce symbole fournit une assistance en cas de problémes
@&

éventuels lors de I'utilisation de I'ABPMpro.

Ce symbole d'avertissement indique un danger potentiel pour les patients, les biens ou la
@ perte de données.
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2 A propos de ABPMpro

L'ABPMpro se compose du matériel suivant :
e Enregistreur ABPMpro avec accélérométre et capteur de position intégrés ;

e Brassard de pression artérielle brachiale (3 tailles disponibles pour s'adapter a la taille du bras
du patient) avec capteur ECG a 1 canal intégré ;

e En option : capteur ECG a 3 canaux ;
¢ En option : capteur de profondeur ;

Selon la configuration du capteur, I'enregistreur peut agir comme un :
1. Moniteur de tension artérielle ambulatoire oscillométrique d'une durée maximale de 40 heures

2. Enregistreur de pression artérielle ambulatoire en continu sur 24 heures ;
3. Enregistreur ECG de longue durée a 3 canaux ;
4 Mélange des options ci-dessus.

Connection for
4+— 3-Channel ECG
or Pleth

Connection for /
3-Channel ECG ;
or Pleth Dlsplay
ENTER:/
On/Confirm

SCROLL:
Navigation in
the menu

Image 2-1 : Face avant d’ABPMpro
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Unlock button

/?‘ :Ji )

Bladder

connection Micro USB
connector

Image 2-2 : Face inférieure ABPMpro

Internal ECG Electrode

Image 2-3 : Electrode ECG intégrée dans le brassard

2.1 Modeéle et appareil numéro

Veuillez vous assurer, dés réception de l'appareil, que celui-ci n'est pas endommageé et que les accessoires
commandés sont inclus, conformément au bordereau de livraison. Le nom du modeéle figurant sur I'étiquette
du produit (au dos de I'appareil) doit étre ABPMpro et le numéro de référence ABP050.

SOMNOmedics GmbH = ®
Am Sonnenstuhl 63 lR ﬁ
D-97236 Randersacker P22 mmm

Kwo01 2022 Germany int. = 3,6V 0,5A

ABPMpro ext. = 5,0V 1,1A
ABP050

s8] ABPO100 CE€,..

Image 2-4 : Etiquette du produit ABPMpro
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Etiquette du produit ABPMpro - Informations, symboles, icOnes et classification sur cette étiquette

&

Lisez attentivement le manuel d'instructions avant de commencer a
travailler avec I'ABPMpro.

KWO01 2022

Le fabricant est imprimé a droite de ce symbole, sous la semaine et
I'année de fabrication.

REF

Numéro de référence

SN

Numéro de série

L'appareil est conforme a la classe de protection BF

hi¢

Les appareils électriques usagés ne doivent pas étre jetés avec les ordures
meénageres

g

Le marquage CE indique que I'appareil est conforme a toutes les
directives européennes applicables et qu'il a été déclaré conforme par le
fabricant. Le numéro est la référence de I'organisme notifié.

IP22

Cet appareil est conforme a la classe de protection IP 22 (protection contre
les gouttes d'eau).

int. == 3,6V 0,5A

Spécification de la tension de fonctionnement interne et de la
consommation d'énergie

ext. = 5,0V 1,1A

Spécification de la tension de fonctionnement externe et de la
consommation d'énergie

SOMNO

medics

SOMNOmedics GmbH

Am Sonnenstuhl 63
D-97236 Randersacker
GERMANY

ABPMpro Cuff Medium

Arm Circumference:
C €027

ABP501

24 - 34 cm
Image 2-5 : Manchette de I'étiquette du produit

Etiquette du produit Brassard ABPMpro - Informations, symboles, icones et classification sur cette

étiquette

Le fabricant a imprimé a droite de ce symbole

Numéro de référence

Le marquage CE indique que I'appareil est conforme a toutes les
directives européennes applicables et qu'il a été déclaré conforme par le
fabricant. Le numéro est la référence de I'organisme notifié

-9
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Image 2-6 : Symboles sur I'alimentation ABPMpro

Symboles importants sur I'alimentation ABPMpro modéle GTM46101-1005-USB

Le fabricant GlobTek a imprimé a droite de ce symbole

Le bloc d'alimentation est destiné a étre utilisé a l'intérieur uniquement

Les appareils électriques usagés ne doivent pas étre jetés avec les ordures
ménageres

mjli=(n] 3

L'alimentation répond aux exigences de la classe de protection Il et ne
nécessite aucune connexion de conducteur de protection supplémentaire.

N
m

Le marquage CE indique que I'appareil est conforme a toutes les directives
européennes applicables et qu'il a été déclaré conforme aux spécifications
du fabricant.

2.2 Controles

Bouton

Fonction

Marche/Arrét et confirmer

Touche de défilement et marqueur de patient

2.3 Configuration

L'ABPMpro se compose du matériel suivant :
e Enregistreur ABPMpro avec accélérometre et capteur de position intégrés ;
e Brassard de pression artérielle brachiale (3 tailles disponibles pour s'adapter a la taille du bras du
patient) avec capteur ECG a 1 canal intégré ;
e En option : capteur ECG a 3 canaux ;
e Enoption : capteur de pléthore (led) ;

Selon la configuration du capteur, l'enregistreur peut étre utilisé comme :
1. Enregistreur oscillométrique ambulatoire de la pression artérielle sur 24 heures ;
2. Enregistreur de mesure de la pression artérielle ambulatoire continue sur 24 heures ;
3. Enregistreur ECG 24 heures a 3 canaux.

10
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2.4 Utilisation prévue

241 Usage médical prévu

L'ABPMpro est un appareil portable permettant d'enregistrer des signaux physiologiques. L'ABPMpro est
utilisé comme appareil de mesure de la pression artérielle a long terme et comme appareil ECG a long terme.

24.2 Utilisateurs et contexte d'utilisation de

L'ABPMpro est un appareil portable qui se porte sur la partie supérieure du bras a I'aide d'un brassard et qui
sert d'enregistreur oscillométrique de la pression artérielle ambulatoire sur 24 heures.

L'ABPMpro se compose du matériel suivant :
¢ Enregistreur ABPMpro avec accélérométre et capteur de position intégrés ;
e Brassard de pression artérielle brachiale (3 tailles disponibles pour s'adapter a la taille du bras
du patient) avec électrodes ECG intégrées
¢ En option : capteur ECG a 3 canaux
¢ En option : Capteur de pléthysmogramme (LED)

L'ABPMpro enregistre, accumule et stocke les données suivantes :
¢ Pression artérielle systolique, diastolique et moyenne basée sur l'oscillométrie
¢ Pouls (basé sur des mesures oscillométriques)
¢ ECGcontinu a 1 canal
¢ Activité motrice continue
¢ Position continue du corps
¢ Tension de la batterie
¢ Courbe de pression

En option, les données suivantes peuvent étre enregistrées :
¢ Onde pulsée continue
e ECG continu a 3 canaux et impédance cardiaque

Les données enregistrées par l'enregistreur ABPMpro en combinaison avec la suite logicielle ABPMpro
fournissent :

o L'état de veille et de sommeil est déterminé par la position et I'activite,
* lafréquence cardiaque dérivée des capteurs ECG,

e position du corps en fonction de I'ECG ext. et de la position du corps en fonction de la position du
corps en fonction de I'ECG ext.

« fréquence respiratoire basée sur I'ECG ext.

Données facultatives :
¢ Temps de transit du pouls (PTT) dérivé de 'ECG et du signal de pléthore,
* La vitesse de I'onde de pouls est calculée a partir du PTT (par un algorithme breveté et validé), ce
qui permet d'obtenir en continu la pression artérielle systolique, diastolique et auriculaire moyenne,
¢ PEP (période de pré-éjection) basée sur I'ECG ext.

¢ L'analyse de I'onde de pouls permet de déterminer la pression artérielle systolique et diastolique
centrale.

-11-
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Le professionnel de la santé effectuera la premiére application de I'appareil, expliquera I'application au patient
et observera ensuite la premiere mesure de la pression artérielle. Une fois la premiére mesure effectuée avec
succes, I'enregistreur lance automatiquement le programme sélectionné.

Le groupe d'utilisateurs d'’ABPMpro comprend le personnel médical et les patients eux-mémes.

Le groupe du personnel médical comprend les médecins et leurs assistants médicaux. Les médecins seuls
peuvent effectuer I'évaluation, y compris le diagnostic et le rapport. Les activités énumérées ci-dessous
peuvent étre déléguées sous la direction et la responsabilité du médecin.

Personnel médical :
¢ initialiser la mesure en sélectionnant le montage et la durée de la mesure
« définition et saisie des données du patient, affectation a I'appareil
* mettre en place I'appareil et les capteurs avant le début de la mesure
¢ demander au patient de mettre I'appareil et les capteurs en place
e début de la mesure et de I'étalonnage de la pression artérielle continue
¢ le retrait de I'appareil et des capteurs apres la fin de la mesure
¢ le transfert des données de I'ABPMpro vers le PC d'analyse.

Patient :
e connexion de 'appareil et du capteur

¢ e dispositif de base (sans application de capteur) peut étre retiré pendant une courte période pour,
par exemple, prendre une douche

« retirer I'appareil et les capteurs apres la fin de la mesure

243 Les patients

L'ABPMpro et ses accessoires ne peuvent étre utilisés que sur des patients agés de 12 ans et plus. Il ne
peut étre utilisé que sur une peau intacte.

244 Indications

L'appareil permet des mesures a long terme de la pression artérielle et de 'ECG jusqu'a une durée de 24

heures. Les indications pour I'utilisation de 'ABPMpro sont les suivantes :

CiM -10 Description

110 Hypertension essentielle (primaire)

111.9 Cardiopathie hypertensive sans insuffisance cardiaque

120.8 Autres formes d'angine de poitrine

195.1 Hypotension orthostatique

R 03.0 Pression artérielle élevée, sans diagnostic d'hypertension

R55 Syncope et collapsus

Z01.30 Prise en charge de I'examen de la pression artérielle sans résultat anormal
Z01.31 Prise en charge de I'examen de la pression artérielle avec résultats anormaux

Les indications pour l'utilisation de I'ABPMpro sont, entre autres, les suivantes :
CIM - 11 Description
BAOO0-BAO4 Maladies hypertensives
BA20-BA2Z Hypotension

-12-
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245 Contre-indication et exclusions

Le dispositif ne doit pas étre utilisé sur des patients de moins de 12 ans.

Si les accessoires, tels que les capteurs, ne sont pas appliqués conformément aux spécifications, il n'est
pas possible de garantir un résultat de mesure correct. En particulier dans le cas des enfants, I'application
des capteurs et I'évaluation finale de la mesure doivent étre effectuées en tenant compte de cette
circonstance.

Dans le cas des enfants, les mesures ne peuvent étre effectuées que sous surveillance.

Le systéme est exclusivement destiné a des applications de diagnostic ou a une source de données pour
établir un diagnostic. Il n'est pas destiné a étre utilisé dans les systémes de maintien en vie et de
surveillance. L'utilisation de I'ABPMpro et de ses accessoires est exclue pour les patients nécessitant une
surveillance et des soins intensifs.

L'ABPMpro ne doit donc pas étre utilisé indépendamment ou en combinaison avec un autre produit comme
systéme de survie ou de surveillance. Il n'y a aucune revendication de compatibilité avec un équipement
d'imagerie diagnostique. L'appareil n'est pas congu pour étre utilisé dans I'environnement des services
d'urgence conformément a la norme IEC 60601-1-12.

L'appareil ne doit pas étre utilisé avec du matériel chirurgical HF.

L'appareil n'est pas congu pour étre utilisé dans des contréleurs physiologiques en boucle fermée
conformément a la norme IEC 60601-1-11. L'appareil n'est pas congu pour étre utilisé dans un

environnement a rayons X.

Ne pas utiliser I'appareil sur des patients ayant des pompes d'assistance ventriculaire a débit continu, des
shunts de dialyse, des plaies chirurgicales récentes et des lymphoedémes.

Les arythmies cardiaques existantes peuvent entrainer des mesures inexactes de la pression artérielle.

L'évaluation reléve de la responsabilité du médecin.

2.4.6 Effets secondaires

En raison de la pression exercée sur le bras, le brassard et ses capteurs peuvent provoquer des points de
pression sur la peau. Ces points disparaitront avec le temps.

Les électrodes ECG peuvent également provoquer des rougeurs de la peau et/ou des irritations cutanées, qui
disparaitront avec le temps.

13-



—|_|'|_|-‘ Medizinische Geréte fur Schiafdiagnostik und -therapie S OM N O

S

9

medics

3 Consignes de sécurité, avertissements, mises en garde et mesures a
prendre

Avant chaque utilisation, vérifiez que le boitier de I'appareil, tous les cables et les connecteurs n'ont pas
d'isolation endommagée. Les piéces endommagées ne doivent plus étre utilisées et doivent étre remplacées
immédiatement. Seuls les capteurs congus et fournis par SOMNOmMmedics peuvent étre utilisés avec cet
appareil.

Cet appareil n'est PAS congu pour étre utilisé dans des situations de réanimation, dans des salles d'opération,
dans des unités de soins intensifs ou dans des véhicules d'urgence.

Fixez solidement le brassard et les fils du capteur/de I'électrode au patient afin d'éviter toute strangulation.
Fixez le cable du capteur avec du ruban adhésif si nécessaire.

Les appareils ne sont pas des jouets. Gardez les appareils hors de portée des enfants, des animaux
domestiques et des animaux nuisibles.

L'appareil n'est pas congu pour fonctionner dans des atmosphéres potentiellement explosives ou dans une
atmosphere favorisant la combustion.

L'appareil est classé IP22 en termes d'humidité et de pénétration de I'eau.

L'appareil doit étre protégé des températures inférieures a 5°C et supérieures a 40°C. En outre, la pénétration
de poussiére, de saleté et d'eau peut endommager I'appareil.

Si des liquides ont pénétré dans l'appareil, ils doivent étre immédiatement enlevés par le service apres-
vente de SOMNOmedics et I'appareil doit &tre soumis a un contréle de sécurité. Dans ce cas, n'utilisez pas
I'appareil.

Si I'appareil est stocké pendant une longue période, il doit étre conservé dans une piece fermée afin d'éviter la
condensation due a une humidité élevée et a des variations de température.

AVERTISSEMENT : L'utilisation de cet appareil a co6té d'autres appareils ou empilé avec d'autres appareils
doit étre évitée car elle pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire,
il convient d'observer cet équipement et I'autre équipement pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

AVERTISSEMENT : Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que
les cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm de toute partie
de I'ABPMpro, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, une dégradation des
performances de cet équipement pourrait en résulter.

Eviter I'utilisation de radios & proximité immédiate de I'appareil. Les équipements fonctionnant & haute
fréquence, les téléphones (mobiles) sans fil, les radios CB, les fours a micro-ondes, etc., a travers lesquels
les champs électriques pourraient dépasser 10 V/m (conformément a la norme CEl 60601-1-2).

Les décharges électrostatiques (ESD) peuvent provoquer des artefacts dans le signal de I'appareil. Evitez
les conditions dans lesquelles des charges électrostatiques peuvent se former sur les tapis, les vétements
et les feuilles de fibres synthétiques en raison d'une faible humidité et de la friction.

Pendant I'application, les parties conductrices ou la fiche du capteur ECG ne doivent pas entrer en contact
avec d'autres parties conductrices, y compris la terre.

AVERTISSEMENT : L'utilisation d'accessoires, de transducteurs, de cables ou d'une alimentation secteur
autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet appareil peut entrainer une augmentation des
émissions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité électromagnétique de cet appareil et un
fonctionnement incorrect.

L'appareil n'est pas congu pour étre utilisé avec des dispositifs chirurgicaux HF.

-14-
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Chez les patients porteurs de stimulateurs cardiaques ou d'autres stimulateurs implantés, I'analyse de
I'impédance cardiaque DOIT étre désactivée lors de l'initialisation en sélectionnant la détection du
@ stimulateur cardiaque ou I'ECG externe ne doit pas étre utilisé.

-15-



—|_|'|_|-‘ Medizinische Geréte fur Schiafdiagnostik und -therapie S OM N O

®
®

medics

Suivre les instructions du fabricant lors de I'utilisation de désinfectants. Respectez la dose et le temps de
contact prescrits.

L'ouverture du boitier, la réparation ou la modification de I'ABPMpro de quelque maniére que ce soit
annulent la garantie. Seuls SOMNOmedics et ses distributeurs agréés sont habilités a réparer 'appareil.

L'endommagement du sceau de garantie "Warranty void, if seal is broken" annule immédiatement la garantie
de ce produit ABPMpro.

L'appareil n'est pas protégé contre les décharges d'un défibrillateur.

Les mesures comprennent des données personnelles stockées sur le PC. Par conséquent, toutes les
mesures nécessaires doivent étre prises pour protéger ces données (par exemple, déconnexion automatique
et programmée des sessions utilisateur, limitation de I'acces physique et réseau au dispositif de stockage,
utilisation d'une authentification multicouche, mots de passe forts).

Des mesures trop fréquentes peuvent provoquer des blessures en raison de l'interférence de la circulation
sanguine. Veillez a respecter un délai minimum de 1 a 1,5 minute entre deux mesures consécutives, afin de
permettre a la circulation sanguine dans le bras de se rétabilir.

Si des appareils externes sont connectés au méme membre que le systeme ABPMpro et sont placés sous le
brassard, cela peut entrainer une perte temporaire de fonction ou des signaux affectés par des artefacts.

Si I'on observe une altération prolongée de la circulation sanguine, il faut retirer immédiatement I'appareil du
brassard pour que la pression dans le brassard soit immédiatement relachée.
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4 Logiciel préparations
41 Systéme exigences

Logiciel ABPMpro Minimum Recommandé

Systéeme d'exploitation Windows 10, 64 bits Windows 10, 64 bits

RAM, Processeur 4 Go, Intel i5 16 Go, Intel i5

Connexions 1x USB 2.0 1x USB 2.0

Disque dur 1 GO (SSD) Min. 10 Go Max. 2 TB (SSD)

@ Utilisez un logiciel antivirus approprié et un pare-feu pour protéger votre systéme contre les logiciels
malveillants.

4.2 Installation du logiciel ABPMpro

Veuillez vérifier la configuration requise pour le logiciel ABPMpro. N'utilisez qu'un fichier d'installation
provenant d'une source fiable, par exemple livré avec le systéme, fourni par notre distributeur ou téléchargé
depuis notre site web (login client).

Le fichier d'installation est’ setup_x64.exe.

Sélectionnez la langue souhaitée et appuyez sur - , pour passer a la fenétre suivante.

5ge you would like the wizard to proceed with.

SOMNO

medics

Choose installation language:

Englizh {United Kingdom
French {France)
Geman (Gemany)
Japanese {lapanj

LI54 Version

SOMNOmeadics

Image 4-1 : Installation du logiciel ABPMpro
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Confirmez le message de bienvenue en appuyant sur

ilizzi " " SOMNO
1the entire ABPMpro medics

Welcome to the ABPMpro Setup program. This program will install ABPMpra on your computer,

t iz strongly recommended that vou exit all Windows programs before running this Setup program.
Click Cancel to quit Setup and close any programs you have running. Click Mext to continue with
the Setup program

WARMNING: This program iz protected by copyright law and infematicnal treaties

Linauthorzed repreduction or distnbution of thiz program, or any portion of &, may result in severs
civil and criminal penalties, and will be prosecuted to the maximum extent possible under law

ATTENTION; Flease do not forget to update all existing working stations!

Image 4-2 : Installation du logiciel ABPMpro

Confirmez le dossier d'installation par défaut ou adaptez le dossier en cliquant sur "Parcourir...", veuillez NE
PAS installer le logiciel dans le dossier Program Files de Windows, car cela pourrait empécher le logiciel de

fonctionner correctement. Confirmez ensuite en appuyant sur

|] n SOMNO
medics

Select the destination folder where you want to nstall ABFMpro. To install to & diferent location,
click Browse, and select anatherfolder.

CASOMNOmedics*ABF Mpro Browse...
Space reguired on your hard disk: 41521 MB {available: 433,03 GB)

Image 4-3 : Installation du logiciel ABPMpro
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Confirmez la nouvelle installation en
appuyant sur
SepN ey

Complete installation of &l software- and video modules.

00 O /

Image 4-4 : Installation du logiciel ABPMpro

Sélectionnez les composants a installer et appuyez sur .

Sjalaet Gy gaants

- [Z] Application and settings (415,21 MB)

This files are required for application.

Image 4-5 : Installation du logiciel ABPMpro
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Pour lancer l'installation proprement dite, confirmez cet écran en appuyant sur .

Headyiodmstall Hhres=rogran

ou are now ready to install ABPMpro.

Press the Mext button to begin the installation or the Back button to re-enter the installation
information.

@@6

Figure 4-6 : Installation du logiciel ABPMpro

L'installation va maintenant se dérouler.

Flease wait. ABF Mpro installation is in progress.

fyau want ta intemupt installation process, press the Cancel button. But in this case comect
function of the program is not guaranteed.

Copying CAS0MNOmedics \ABPMpro 2022-05-15 binG4 dbxcommondriverZ 70.bpl

Image 4-7 : Installation du logiciel ABPMpro
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Une fois l'installation terminée, la question de l'installation de la clé USB s'affiche. Veuillez cocher la case

(illustrée dans l'image ci-dessous) surlignée d'un carré rouge. Confirmez ensuite en cliquant sur

IS | SOOI S1ET

The Installation Wizard has successfully installed ABPMpro. LUIM

O

stall AEPM pro USE-Driver [only for new inztallations)

SOMMNOmedics

Image 4-8 : Installation du logiciel ABPMpro

L'installation du pilote USB démarre automatiquement.

Appuyez sur "Suivant >" pour confirmer l'installation et suivez les étapes indiquées jusqu'a ce que
l'installation soit terminée.

Welcome to the Device Driver
Installation Wizard!

This wizard helps you install the software drivers that some
computers devices need in order to work.

To continue, click Next.

Next > Cancel

Image 4-9 : Installation du pilote USB
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4.3 Mise a jour du logiciel

Dans notre logiciel, vous serez automatiquement informé lorsqu'une mise a jour est disponible.

Si vous souhaitez mettre a jour le logiciel, veuillez l'installer dans le méme dossier que celui dans lequel la
version actuelle a été installée.

On vous demandera si vous étes s(r, confirmez en disant "Oui".

JL

0 You've specified a folder which already exists.

Are you sure that you want to install ABPMpro to this folder?

| Yes No

~ Image 4-10 : Mise a jour du logiciel ABPMpro

Au lieu d'une nouvelle installation, I'écran de sélection suivant apparaitra, veuillez sélectionner I'option désirée

et confirmer avec - . Les différentes options ont la signification suivante :

¢ Update news (recommandé) : les nouvelles analyses, les nouveaux canaux et les nouvelles
fonctionnalités du logiciel sont mis a jour. Les paramétres de I'analyse et les modéles d'analyse
restent inchangés ;

Mise a jour définie par I'utilisateur : vous pouvez choisir les composants a installer (image 4-12) ;

Mise a jour compléte du logiciel : tous les parametres sont remplacés par les nouveaux paramétres
standard du logiciel.

Update news [recommendad)

|zer defined update

Complete software update

Parameters of analyses and analysis templates remain unchanged. Mew analyses and
comesponding parameters will be added

SOMNOmedios

Image 4-11 : Mise a jour du logiciel ABPMpro
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Sélectionnez les parties a mettre a jour et confirmez avec. .

UL PULENLS SOMNO
: UU medics

-~ [v] Application (414,29 MB)

& [ Software settings (7 KB)
i ] Diagnesis {0 KB}

This files are required for application.

SOMNOmedics

Image 4-12 : Mise a jour du logiciel ABPMpro définie par l'utilisateur

Quelle que soit I'option choisie, suivez maintenant les étapes équivalentes a l'installation initiale.
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5 Utilisation du ABPMpro

Lors de l'initialisation, la date et I'heure de I'ABPMpro sont synchronisées avec I'horloge du systéme

@ PC. Il est donc important que la date et I'heure soient correctement réglées sur le systéme PC.
Veuillez noter que les mesures effectuées pendant le passage de I'heure d'été a I'heure d'hiver
seront décalées dans le temps.

@ La langue de 'ABPMpro sera synchronisée avec la langue du logiciel ABPMpro sur le systéme PC.

5.1 Initialisation

Il y a deux fagons de démarrer un enregistrement - nous recommandons la premiére méthode :
1. Connecter I'ABPMpro au PC et utiliser le logiciel ;
2. Lancer une mesure sur l'appareil en utilisant le dernier protocole programmé.

Initialisation Option 1 - a I'aide du PC

Connectez 'ABPMpro au PC a I'aide du cable USB fourni avec le systéme et la station d'accueil virtuelle
@ Edg devrait apparaitre, comme illustré ci-dessous.

Si le message ne s'affiche pas, consultez le chapitre 7 pour obtenir de I'aide en cas d'erreur.

©

Device name and
serial number

[ Iniaise i
initialisation

i ol EFMpra 0033

Battery status I I
B B
indicator .

100 %

Image 5-1 : Station d'accueil virtuelle

Cliquez sur le bouton "Initialiser" pour définir un protocole pour la prochaine
mesure. La fenétre suivante s'affiche pour préparer un nouvel enregistrement.
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Enter the patient data, for

continuous blood pressure the ———

Height is mandatory

Set the recording duration

Select when the daytime interval
should start and when the night
interval.

Select max. cuff pressure and
the automatic detection of the
systolic pressure

Select if during the day a beep
should indicate the next cuff
measurement

Compression leads to a faster
download of the measurement
from the device to the PC

Press “Initialise” to program
the device with the selected
settings

Preparing new recording mE(‘hCS
—— Patient ID
| | | @3 B ‘ s Go to the database;
= Frst & Addto DB Add a patient to the database
[Doe | [dohn |
Sex Date of Bith
Month Year
® Male (O Diverse K —
(01 & pen ]. [2000 |
(O Female O Unknown Age |22 Yearls)
Weight ko] Height [cm]
[20 S 120 :
BMI kg/m |24.7 |
| [[) Pacemaker _ v
_»  Duration (Hours) %4 B Cuff size: < Select the cuff size
Mode 1 Mode2 Mode 3
Day Night
Sath] |6 & (2 ]
—— iy [15 VI \30 VI Select the recording mode:
Recording: [/ Inflation [ Deflation < measure only during inflation,
> Max. Blood pressure: [ Automatic (2] Max. cuff 200 2| mmHg only during deflation of both
! Disol iy Please select what the patientis
e [ . v::I:‘CG v] k. able to see on the display
ext mode
———»[JBeepon O Pacemaker/ICD If the external sensors are
[Flext. Sensors enabled @® Impedance Cardogaphy: enabled, please select how you
want to use the ECG sensor
- [[] Compression
Serial-Nr- 0088, FW-Vers.: J3 (02.11.22), HW: ABPMpro
> | Intialise | | Ext Battery: 100 %

Image 5-2 : Préparation d'un nouvel enregistrement
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Intervalles

Si vous sélectionnez "Off" pendant l'intervalle de jour et/ou de nuit, I'appareil fonctionne uniquement avec la
pression sanguine continue ('lECG externe et le capteur de pléthore sont obligatoires). Si vous sélectionnez
"Off" pour les deux intervalles, le brassard se gonflera lors de la toute premiére mesure, car il s'agit de
I'étalonnage.

Pression artérielle maximale

L'appareil ne se gonflera pas au-dela de la pression de brassard maximale réglée. Si votre patient a une
tension artérielle plus élevée, veillez a adapter cette valeur ou, dans le cas des enfants, si vous ne
voulez pas trop gonfler le brassard, vous pouvez abaisser cette valeur. La valeur minimale est de 130
mmHg.

En mode automatique, la pression artérielle systolique est détectée et ABPMpro n'effectue pas de pompage
inutilement élevé.

Affichage

o Affichage désactivé, valeurs désactivées : Dans ce cas, I'écran est éteint a8 moins qu'il ne soit
allumé a l'aide de la touche "on" de I'appareil. SiI'écran est allumé, seules deux barres sont visibles
et aucune valeur n'est mesurée.

« Affichage désactivé, valeurs activées : Comme ci-dessus, mais les valeurs de la
tension artérielle de la derniére mesure sont également visibles.

* Affichage activé, valeurs activées : Ce mode n'est pas recommandé pour les enregistrements de
longue durée, car I'écran est toujours allumé et les valeurs de la tension artérielle sont
également affichées.

Mode ECG externe

 Pacemaker/ICD est une détection de stimulateur cardiaque/ICD. Le moment ou le stimulateur
cardiaque ou le DAI s'active est affiché dans le signal ECG ;

¢ Cardiographie d'impédance (ICG) - cette mesure nous permet d'obtenir la fréquence respiratoire
ainsi que la période de pré-éjection qui fait partie de notre algorithme de pression artérielle continue.
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5.2 Application de I'ABPMpro et de ses capteurs
5.21 Application du dispositif de base
Pour appliquer correctement 'ABPMpro, veuillez suivre les étapes suivantes :

Mesurez d'abord la circonférence du bras a I'aide du métre ruban fourni. Mesurez la circonférence au milieu
du bras.

En fonction de la circonférence, choisissez la taille de brassard appropriée (voir tableau ci-dessous).

Taille du Numéro Tour de bras
brassard d'article

Petit ABP500 18 -24 cm
Moyen ABP501 24 - 34 cm
Grandes ABP502 34 -46 cm
dimensions

Appliquez le brassard sur la partie supérieure du bras comme indiqué sur l'image ci-dessous.
Pour une mesure correcte, veuillez vous assurer que la bande rouge se trouve sur I'artére, comme
indiqué sur la photo ci-dessous.

/

CARDI10Odiagnostics

A division of SOMNOmedics

Image 5-3 : Appliquer I'ABPMpro

Faites glisser I'ABPMpro sur la station d'accueil jusqu'a ce que vous entendiez un clic. Ce n'est qu'a
ce moment-la que I'appareil est correctement fixé.

Si vous n'avez pas de capteur ECG externe et que vous souhaitez utiliser le capteur ECG interne, assurez-

vous que les deux goujons métalliques sont en contact avec la peau. Aucune préparation de la peau n'est
nécessaire, ni aucun gel conducteur.
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5.2.2 Application du capteur ECG externe

Assurez-vous que la peau est correctement nettoyée avec de l'isopropanol a I'endroit ou les électrodes ECG
seront fixées a la peau. Si le patient a beaucoup de poils sur la poitrine aux endroits ou les électrodes
doivent étre fixées, nous recommandons de les raser.

Attachez une électrode ECG jetable a chacune des électrodes a pression du capteur.

Appliquer les électrodes comme indiqué sur l'image.

Veillez a ce qu'ils ne soient pas fixés sur la clavicule, car cela influencerait les signaux.

La partie principale du capteur (jaune) est 'emplacement du capteur de position intégré. Pour s'assurer que
la position est mesurée correctement, vérifiez que le capteur est en position verticale et qu'il ne peut pas
pivoter ou tourner pendant la mesure. Pour éviter cela, vous pouvez utiliser du ruban adhésif sur un ou
plusieurs cables.

Pour réduire le risque de strangulation, en particulier chez les patients de petite taille, utilisez du ruban
adhésif pour minimiser le mouvement des longueurs de cable excédentaires.

Branchez la fiche du capteur ECG externe sur I'un ou l'autre des ports disponibles (voir image 2-1). Il se peut
que les ports soient recouverts de bouchons aveugles pour empécher la poussiére et la saleté de pénétrer
dans les ports.

Image 5-4 : application ECG externe
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5.2.3 Application du capteur de profondeur (ABP510 et ABP510R)

Pour vous aider a appliquer correctement le capteur de pléthore, vous trouverez une bande verte sur le
brassard, a I'arriére du bras, lorsque le brassard est correctement fixé.

Le capteur de pléthore doit étre fixé sous le brassard a ce stade. Assurez-vous que le capteur de pléthore
est complétement sous le brassard et que le c6té plat du capteur est en contact avec la peau.

Aucune préparation de la peau ou gel conducteur n'est nécessaire.

Pour éviter que le capteur ne bouge pendant la mesure, nous vous conseillons d'utiliser une petite bande de
ruban adhésif pour fixer le capteur sur la peau.

Fixez la fiche du capteur de profondeur a I'un ou l'autre des ports disponibles (voir image 2-1). Il se peut que
les ports soient recouverts de bouchons aveugles pour empécher la poussiére et la saleté de pénétrer dans
les ports.

Image 5-5 : Application du capteur de profondeur vue de I'arriére
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5.3 Lancement de la mesure
5.31 Précautions a prendre avant de commencer une mesure sur

Veillez a suivre la procédure de mesure ci-dessous pour la premiére mesure.

Conditions
e Chambre calme et température agréable ;
* Ne pas fumer, ne pas consommer de caféine, ne pas manger et ne pas faire d'exercice pendant les
30 minutes précédant la mesure ;
¢ Restez assis et détendu pendant 3 a 5 minutes avant de commencer la mesure ;

¢ Le patient et/ou le personnel ne parlent pas pendant la
mesure ; Posture
* Le patient est assis confortablement et droit, les pieds placés cote a cote a plat sur le sol ;
Le brassard qui entoure le bras doit &tre au méme niveau que le coeur ;
La main doit étre détendue ;
¢ Le bras et/ou la main doivent étre soutenus comme indiqué dans I'image ci-dessous.

| © SOMNOmedics

Image 5-6 : Posture lors de la premiére mesure

L'opérateur du cabinet médical sera a c6té du patient et pourra lire les valeurs sur I'écran. Pendant la
mesure compléte de 24 heures, le patient sera I'opérateur et I'appareil sera porté sur la partie supérieure du
bras du patient.

Mesures

La premiere mesure doit étre réussie (les valeurs de la pression artérielle doivent s'afficher a I'écran), sinon
I'appareil ne démarrera pas le protocole programmé. Si la mesure n'a pas réussi, vérifiez le code d'erreur
affiché a I'aide des codes mentionnés au chapitre 7 pour voir ce que vous pouvez faire pour éviter que cela
ne se reproduise. Répétez ensuite la procédure décrite ci-dessus. Si la mesure est réussie, vous pouvez
renvoyer votre patient.
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Si, lors de l'initialisation, la mauvaise taille de brassard a été programmée, elle peut étre adaptée sur

I'appareil, veuillez aEEuyer sur le boutonm (fleche) pour déplacer le curseur sur la majuscule S, M ou L.

Utilisez le bouton& (on) pour modifier la taille de brassard actuellement sélectionnée. Utilisez la touche
fléchée pour revenir au début de I'enregistrement.

Si l'appareil a remarqué une taille de brassard différente lors de la mesure initiale, un message d'erreur "cuff
mismatch" s'affiche et la taille du brassard clignote. Veuillez entrer la taille de brassard correcte et répéter la
procédure de mesure.

Start Recording
Mode: Inflation, Day

S/N: 0088 M

Image 5-7 : Sélection du brassard

Avant de commencer une mesure, I'appareil vérifie la charge de la batterie. Si celle-ci n'est plus suffisante
pour la mesure initialisée, un avertissement s'affiche - pour adapter la durée de I'enregistrement.

5.3.2 Lancement d'une mesure

h
Allumez I'appareil en maintenant le bouton-@ (on) enfoncé pendant trois secondes. Le logo s'affiche ainsi
que la version du micrologiciel en indiquant la date du micrologiciel.
L'écran de démarrage inférieur s'affiche ensuite.
Derriére "Mode", comme un téléscripteur, le protocole actuellement programmé
s'affiche. En dessous, le numéro de série, la taille du brassard et I'état de la batterie
sont affichés.

Start Recording
Mode: Inflation, Day

S/N: 0088 Mem

Image 5-8 : Démarrer I'enregistrement

Confirmez en appuyant sur le bouton@ (on) pour démarrer l'enregistrement. L'appareil recherche alors
automatiquement les capteurs connectés. Ensuite, I'appareil commence automatiquement a gonfler le
brassard. Le gonflage et le dégonflage sont affichés en barres. Aucune pression n'est affichée tant que la
premiére mesure n'est pas terminée.

Dés que la mesure est terminée, les valeurs sont affichées ainsi qu'une barre indiquant la durée totale
d'enregistrement prévue. Cette barre se remplit de gauche a droite pour indiquer le temps écoulé.
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L lo24n
114 / 82 mmHg

71 bpm
Cancel

Image 5-9 : Affichage aprés la premiére mesure réussie

Si vous souhaitez annuler l'enregistrement, utilisez la touchem (fleche) pour déplacer le curseur sur

©)
"Annuler". Confirmez avec la touchel2d (on) pour annuler I'enregistrement. Vous devez confirmer une fois
de plus. La mesure est alors annulée.

Si le mode d'extinction de l'affichage a été sélectionné, I'affichage s'éteint et la mesure suit le protocole
établi. Si le patient allume I'appareil, le message suivant peut s'afficher.

La deuxieme barre indique l'intervalle de temps jusqu'au prochain gonflage du brassard. Cette barre compte a
rebours.

L 24n
114 / 82 mmHg

71 bpm
B 03801

Image 5-10 : Affichage désactivé, valeurs activées

Image 5-11 : Affichage désactivé, mode valeurs désactivées

ey Pendant la mesure, le patient peut appuyer sur le boutonm (fleche) pour placer un marqueur de patient.
Ceux-ci seront enregistrés et affichés lors de la mesure. L'appareil émet un bref signal sonore et I'écran
s'allume pour indiquer que le marqueur patient a été placé.
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5.4 Transfert des données vers le PC

Pour transférer les données de I'ABPMpro, relachez 'ABPMpro du brassard.
@ Assurez-vous que l'appareil et le capteur ECG ne sont plus connectés au patient.
Connectez ensuite I'ABPMpro au PC a l'aide du cable USB.

La station d'accueil virtuelle apparait comme indiqué ci-dessous.
o Si I'appareil est connecté au PC et qu'une mesure est encore en cours, celle-ci sera automatiquement
3 arrétée. Elle ne peut pas non plus étre redémarrée - une nouvelle mesure doit étre redémarrée.

Transfer the data from the
device to the PC

©

Delete the
ABPM pra 0053 ﬂ measurement from
. the device
John Doe Measurement
Start 07.12 12:38 0:08h ¥ .

Image 5-12 : Transfert de la mesure
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Enter or adapt the patient data,
for continuous blood pressure ——
the Height is mandatory

SOMNO

Start the analysis immediately
after the download

Download the data to the PC

meuics

Go to the database;
Add a patient to the database

Recording data

Download Data from Device ? X
- Patient
Inttialisation Date Patient ID
|07.12.2022 | ] | [ &oe_ ]
-«
Last Name First Name B Addto 0B
|Doe | [dohn |
Sex Date of Bith
Month Year
Male Div = 7] 7]
2 Otirese 01 ). [on ][00
O Female (O Unknown Age |22 Yearls)
Weight [kg] Height [cm]
20 el [180 s
BMI [kg/m3|24.7 |
[ Pacemaker v
I” Recordings
Date Duration [hm]
W (07122022 13:38 | |o057 | <

————» [] Auto processing
Serial-Nr: 0088. FW-Vers.: J3 (02.11.22). HW: ABPMpro

> | Dowoad |

Battery: 100 %

Add a small

|«—+— description to the

measurement

Image 5-13 : Téléchargement des données vers le PC
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6 Logiciel ABPMpro
Pour ouvrir le logiciel, cliquez sur l'icone ci-dessous. Celle-ci doit se trouver sur votre bureau.
Image 6-1 : Icone du bureau du logiciel ABPMpro
6.1 Ouverture d'une mesure
Aprés avoir ouvert le logiciel ABPMpro, la liste des patients
s'affiche. Veuillez sélectionner la mesure que vous souhaitez
ouvrir.
(%) Open Recording [m} *
Search fiter | Al =
Mumber Last Name = First Name DOoB Patient ID Start Duration  Size Analysed  Archived Device D Description
1 Doe John 07.12.20... 07.12.2022 13.38 00:56 6.6 MB ? 0088
£ >
o C\SOMNOmedics\ABP Mpro_2022-11-14_RC\measuremert v| [ Defauk Folder Select Folder
Q_fg Rename/Copy Close [ Reset and reanalyse Add folder to list
CASOMNOmedics'\ABPMpro_2022-11-14_RC\measurement.Doe John.07.12.2022407.12.20221 Doe John - 07.12.2022 dtx

Image 6-2 : Ouverture d'une mesure

Si la mesure n'a pas encore été analysée, elle le sera automatiquement. Si l'option "Traitement
automatique" a été sélectionnée lors du transfert, la mesure sera ouverte dans le méme état que celui
indiqué ci-dessous.
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['appareil respiratoire m é deC
ns

@7 Demomessung Normative - 28.02.2022 - o X

File Mode Tools Report Settings Help

.v|' 13:00 14:00 15:00 16:00 17:00 18:00 19:00 20:00 21:00 22:00 23:00 00:00  01:00 02:00 03:00 04:00 05:00 05:00  07:00 08:00 09:00 10:00 11:00 12:00  AY Measurement data / Statistic 1 6]
L 1 1 L ] I i} 1 1 ] (] ) 1 1

1 Il 1 1 L 1 1 1 1
* ‘6 % fa l N i (7
1 : ""o,, ‘ 1"04 L 1D: Date of Birth: 10.05.1995
“v‘a% | - Start : 28.02.2022 12:19 End: 01.03.2022 12:20
-240
160- 5 I Total Day Night
| I Duration: 24:00:0017:09:2006:50:39
- Sys [mmHg]: 109 114 95
220 | Dia [mmHg): 66 71 55
| BP-Class.: normal normal normal
140-| ull | | o | | | | 1 Dipper
| m S0 Valid: 77 of 84 (91%)
|| | [T Display 2 ®
120 H J -y [ADefauit Oadvanced
J J ] [ Channels
il - [ osc. 8P cont. BP
Ll _ LT M B _._‘J-l B [ cuff Pulse [] Heart rate (HR)
il - A = —IJ [] Activity (Act) [ position
100-
- _]J_I_I—'l_aJ—I ‘ e P
’E ‘ ‘ i Analysis Settings 6]
E Il
\! | BP-Settings
i | T aenasn [ B
80| ‘ | = Deflation
=l
i ud | B _J il PTT calibration method
1 J-' 'I._|_ o J ‘ Hl J—I One pont Two point All cuff meas.
1 1 e i
o LI L] 1_[ Recalculate -
il gEREREEy
‘ LG | j_J KM _114g6s 74 | a21/7073
| i ‘ [ 1 I ‘ | 12:20:00 12:20:30 12:21:00
40 -1 0y'5 PV ‘ ! ) | U (" i [Fgf drags
T "l 0 \l"li“\ Mg I’ % g,
| | ‘ ; Gy ‘ \‘I 4 4
| Ty i L)
L 1Y ] | i il ‘\| f L
) W n T
20-| A
-40
_MII\ IMH i ||Ilgwlllu.hb\||.|.JLJIh|\ \"ﬂl‘..lllmh.ﬂihnumljL.LuJ'A\IMIIm i |LJL'\..|I<U|WLH.|I1 H\m Aoald | ade s I..M Al | | ] [ (T IR (T | mmum H“H“ lhul..a.u.lmlnl|.‘..il.lu\.dih'ﬂ‘hjl\‘ lllld.lll.ﬁi\ um‘.hu'
2abe 4] . . ‘ . | D= | e 12:19:41 »
HR 01.03.2022 04:43:08 59 bpm

Image 6-3 : Premiére vue d'une mesure
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6.2 Adaptation et analyse d'une mesure

Il faut savoir que les mesures de la pression artérielle peuvent étre affectées par le site de mesure, la
position du patient (debout, assis, couché), I'exercice physique ou I'état physiologique du patient. La
maniére d'exclure une mesure est expliquée au point quatre de ce chapitre.

1. Données de mesure / Statistiques

En double-cliquant sur la fenétre ci-dessous, vous pouvez adapter les données du
patient. Les valeurs du brassard telles qu'elles apparaitront dans le rapport sont
également affichées.

L'adaptation des données sera mentionnée au point 4 de ce chapitre.

Measurement data / Statistic
Demomessung, MNormative (F)
ID: Date of Birth: 10.05.1995

Start: 28.02.2022 12:19 End: 01.03.2022 12:20

Total Day Night

Duration: 24:00:0017:09:2006:50:39
Sys [mmHaqg]: 109 114 95
Dia [mmHg]: s 71 55
BP-Class.: normal normal normal
Dipper

valid: 77 of 84 (91%)

Image 6-4 : Données de mesure / Statistiques

2. Affichage

Le menu ci-dessous vous permet de sélectionner le signal que vous souhaitez voir apparaitre sur le
c6té gauche. Tant que vous restez dans le mode "Défaut". Le mode "Avancé" vous permet d'analyser
toutes les données brutes des signaux enregistrés. Etant donné que ce mode est presque
exclusivement utilisé dans le cadre de la recherche, nous ne I'aborderons pas dans ce manuel.

Pour adapter la sélection des chaines, il suffit de cocher ou décocher une case et I'affichage sera
automatiquement mis a jour.

Display
[|Default [ ]advanced
Channels
osc. BP cont. BP
[ | Cuff Pulse Heart rate (HR)
Activity (Act) Position

HR.-average BP-average

Image 6-5 : Paramétres d'affichage

3. Parametres d'analyse

Les options de calcul de la moyenne permettent de lisser a la fois le signal continu du rythme
cardiaque et celui de la pression artérielle. La modification de la valeur a un effet immédiat sur les
signaux affichés. Elle ne modifie pas les résultats du rapport.

La fenétre ci-dessous montre |'adaptation de certains parametres.
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Si le gonflage et la déflation ont été sélectionnés lors de l'initialisation, vous pouvez choisir celui que
vous souhaitez utiliser pour analyser la mesure : Inflation, Déflation ou les deux.

La différence BP-Artefact. est la valeur minimale qui doit se trouver entre la pression artérielle
systolique et la pression artérielle diastolique. Dans l'image, il s'agit de 20 mmHg. Si la différence est

plus petite, le logiciel la définira comme un artefact. Si la différence est plus grande, la valeur sera
mesurée et affichée.

Si vous avez mesuré une pression artérielle continue, vous pouvez décider de la fréquence a laquelle
la pression artérielle continue doit étre étalonnée :
e Un point : il s'agira de la toute premiére mesure effectuée dans le cabinet du médecin ;
e Deux points - ce sera la toute premiere et derniére mesure effectuée avec le brassard ;
e Toutes les mesures du brassard - chaque mesure de brassard réussie est un point
d'étalonnage pour la mesure continue de la pression artérielle.
Aprés avoir adapté les parametres, veillez a appuyer sur le bouton "Recalculer" pour modifier I'analyse.

Analysis Settings
BP-Settings

[Z]infiation BP-Artefact diff, | 20 :|mmHg

\eflation

PTT calibration method
(") One paint () Two paint (®) Al cuff meas,

Recalculate
Image 6-6 : Paramétres d'analyse

4. Fenétre de mesure du brassard

L'exclusion de valeurs de mesure peut étre effectuée via la fenétre ci-dessous, assurez-vous que la
mesure est en mode d'édition (Menu : Mode > Mode d'édition). Si vous souhaitez exclure des valeurs
de mesure basées sur le brassard, vous pouvez les supprimer en faisant un clic droit sur la valeur de
mesure et en choisissant "Supprimer". Si vous souhaitez restaurer une mesure supprimée
manuellement, cliquez avec le bouton droit de la souris sur la mesure et choisissez "Restaurer".
Passez a la mesure de brassard suivante a l'aide des fléches situées dans le coin supérieur gauche de

cette fenétre.
< >l 114/65 74 | 121/70 73

12:20:00 12:20:30 12:21:00
| 1 |
(;5},‘.‘ press
*

AY

Activity |
AY

A |4y b

130" |« o4 12:19:41 »

Image 6-7 : Sélection des mesures

-36-



Medizinische Geréte fur Schlafdiagnostik und -therapie SOMN 0

medics

5. Fenétre d'apergu des mesures

Dans la fenétre d'apergu, le jour et la nuit sont marqués respectivement par le soleil et la lune.

La lune représente le temps passé au lit (TIB). Cette heure est automatiquement ajustée en fonction
de la position du corps et de I'activité. Au cas ou vous souhaiteriez I'adapter a un horaire différent.
Assurez-vous que la mesure est en mode édition : Menu "Mode" > Mode édition. Déplacez la souris
sur la barre de temps et approchez-vous du marqueur défini. Une petite fleche devrait maintenant
apparaitre et les faiseurs de lumiéres éteintes et allumées peuvent facilement étre glissés et déposés.

AV 13:00 14:00 15:00 16100 700 18:00 900 2000 2100 22:00 2200 00:00 0100 0200 0300 04:00 000 06100 070 0m00 0900 10:00 11:00 1200 aw
N L I i I I I | I i s s s | I I | N L 1

|
| ‘e, ('8 ‘a, lice
% % o,

[ B
‘ L !

Bl ik . i H‘

2L | ‘ I

01.03.2022 05:25:43

240

| -180

.. u@n.m.l‘.\ ..ld“l‘n\il"

lum\..lm.‘.\m.. LJ _

u.\lm‘nm\l.ll‘a|m‘|||f‘|

Image 6-8 : Vue d'ensemble des mesures
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Image 6-9 : Vue d'ensemble de la mesure de la pression artérielle a I'aide d'un brassard
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Image 6-10 : Vue d'ensemble de la mesure de la tension artérielle en continu
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Explication de ce que nous voyons dans les deux apergus ci-dessus :

A.
B.
C.
D. Valeurs systoliques mesurées par le brassard dans la fenétre supérieure et continues par le

m

G.

H.

Périodes de jour
Période(s) de temps au lit (TIB) marquée(s) par les marqueurs d'extinction et d'allumage des lumiéeres
Limites systoliques (rouge) et diastoliques (lilas) pour I'hypertension selon les lignes directrices établies

temps de transit du pouls (PTT) dans la fenétre inférieure.

Valeurs diastoliques mesurées par le brassard dans la fenétre supérieure et en continu par
(PTT) dans la fenétre inférieure

Fréquence cardiaque mesurée pendant la mesure du brassard dans la fenétre supérieure,
continue dans la fenétre inférieure, qui peut étre représentée soit par I'ECG interne, soit par le
capteur ECG externe.

L'activité est représentée par les barres bleues - plus I'amplitude est élevée, plus l'activité est
importante.

Position, qui comprend également la "marche"

Les zones grisées, également marquées d'un A gris en leur centre, sont des artefacts - la mesure au
brassard a échoué.
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6.3 Générer un rapport
Pour générer un rapport, allez dans le Menu : Rapport. Le rapport sera généré. Il peut étre exporté,
en allant dans le Menu : Fichier > Exporter, dans les formats suivants : pdf, rtf, docx et xIsx.

Vous trouverez ci-dessous un exemple de la premiére page du rapport, le graphique et le tableau
n'affichent que les valeurs de la mesure de la pression artérielle au brassard.

CARDIU diagnostics

24-H ABPMpro report

v} Name Normative Demomessung Sex Female
Date of birth  10.05.1995 Age 26 Pacemaker Mo
Height 170 cm Weight 63 kg BMI 225
Medication

Indication

Practice SOMNOmedics GmbH Address Germany 57238 Randersacker

Primary Phys Tel E-mail info@somnomedics.de
Begin 28.02.2022 12:19:00 - 01.03.2022 12:15:00 Duration 24:00:00

Night 21:44:13 - 06:30:07 Duration 03:45:54

#osc.values Total 77 (82%), Day 58 (91%), Night 19 (95%)

#PTT values 75561 (T9%) ECG 1080597 (99%)
200 - “
180 - 50
160 - :
:E;] 40 - =200
= -
Etan-
a -
El
% 100 - -150
a -
2 -
R 100
40- )
- 50
o T T T T T T T T T T T T
14:00 16:00 18:00 20:00 22:00 00:00 02:00 000 06:00 03:00 10:00 12:00
Act — Limit DI&  — Limit Sv'S Pulse O Artefact
Total Day Night
5¥S a3 109 141 11,8 4% 96 115 141 9.6 5% it 93 109 6,5 1%
|DIA 45 66 a7 9.3 4% 43 71 a7 6,9 3% 45 57 75 6,7 7% |
Pulse 43 7z 148 18,1 0% 63 g0 148 16,8 2% 43 59 50 9,7 13%
|MAP 63 a0 102 9,5 6% 69 86 102 6,8 3% 63 71 86 97 7% |
PP 28 42 78 8,1 14% H 43 78 8,6 18% 28 41 51 ] 7%
Limit: §YS=130, A= 80, Pulze=75, MAP=95, PP=50 | Limit: SYS=135, DIA=85, Pulse=80, MAP= 100, PP=50 | Limit: SYS=120, DIA=T0, Pulse=T0, MAP=85, PP=50
BP inmmHg, Pulse in bpm
Dipping Classification of BP Levels

according to the 2018 ESC-ESH/2020 15H Guidelines

5YS Dipper & normal

DIA Dipper 3 hyperbne

Pulse

Diagnosis

Comments

Demomessung Normative, Measurement date 28.02.2022 1

Image 6-11 : Rapport de la premiére page - mesure de la pression artérielle a I'aide d'un brassard
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.

PTT BP Day/Night
Total report Day report
SY'S [mmHg] 83 107 155 1M1 | 29% SYS[mmHg) | 89 114 155 83 1,0%
[DIA [mmHg] 26 85 107 104 | 73% | [DIA [mmHg) 26 71 107 8 25% |
HR [bpm] 46 76 181 249 |[349% HR [bpm] 60 85 181 236 | 493%
[MAP [mmHg) [ 49 79 17 10 54% | [MAP[mmHg) [ 53 85 117 7.2 15% |
PP [mmHg] 21 42 83 73 | 122% PP [mmHg] 21 43 83 8 41%
OMinad O Max computed 3= m e vaue kom 8 vaues Limit: Syst = 140 mmig, Diast = 30mmig, Pus = 80 tom, MAP = 105mm Hg, PP = 80mmH
No. BP Values: 75561 (79% TRT) -l . e
oy S SYS[mmHg] | 83 98 119 66 | 00%
mmH g : :
. ot O ReverseDipper [0 (mmHg) | 31 57 | e | 79 | 08% |
ERIA “l’mﬁ 9 ':‘; ;’: O MNon-Dipper HR [bpm] 46 8 108 91 | 100%
o :’mmﬂ ;A @ ODiper [MAP (mmHgl | 49 | 71 % 7 | 07% |
1;P g '7 % O Extreme Dipper PP [mmHg] 21 41 63 57 5.4 %
[mmHg] = Limit: Syst = 120 mmbg, Diast = 80 mmig, Puis = 70 tpm. MAP = 0mm Hg. PP = 50 mmig
Classification of BP Levels according to the 2018 ESC-ESH/2020 ISH Practice Guidelines
@ optimal O normal (O high normal (O Grade 1 HT (O Grade 2 HT (O Grade 3HT
Qlassification accordng fo the mean 24 h BP
* Cuff — Systolic — Diagolic — MAP Act Sleep

BE TIETER
5 il HEIRRE SOl |
R HANE L EIRRL i i I
o il Iy { i | A
140 -, " LR 1 H | gl
i i 1 i 1 II i AL
p €l | : [ s W
TR E i 1 i
THEL | ] |
120- - RER ! i
ilJ !
i L LA
2 i ‘
£100 - ; t
Ch wj
| ] )
8- LT i ‘
j | F 11|
| LMH - 1T | il
60- 1 _’—L 14
: “—"'L_J ‘ {
40- ‘ i
i ‘ { |
14:00 16:00 18:00 20:00 2210 00:00 02:00 04:00 08:00 03:00 10:00 12:00
Image generated from means of 30 minutes intervals
—HR — PP - Bradycardia — Tachycardia = Anhythmia  Sleep
200 - 200
180 - L 180
160 - 160
140 - - 140
Enzo—j 120 B
P a0 2
=100~ -100
T X %
T go- 80 &
60~ -60
a0° /\.¢—~/\—//\W\—M\—4ﬁ
20- =20
0- T T T " T 0
14:00 16:00 18:00 20:00 22:00 00:00 02:00 04:00 08:00 08:00 10:00 12:00
Demomessung Normative, Measurement date 28.02.2022 2

Image 6-12 : Rapport de la deuxiéme page - mesure continue de la pression artérielle
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Ici, les valeurs de la pression artérielle basée sur le brassard sont représentées pour les intervalles de
temps. Le fond bleuatre correspond au TIB.

Blood pressure table
Time Sys [mmHg] MAP[mmHg]  Dia [mmHg] PP [mmHg] Pulse [bpm] Act [mg]
[ 12:19:47 114 95 65 49 74 130 (|
12:34:47 121 97 70 50 73 7 5
| 12:49:47 112 91 75 37 73 s1 |
13:04:47 114 97 74 40 74 8 g
| 13:19:47 121 %3 74 a7 74 s1 ]
13:34:47 142 122 82 60 10 7 g
| 13:49:47 114 98 73 40 82 2 H
14:04:47 109 83 67 42 76 68
| 14:19:47 104 9 65 40 79 20 |
14:34:47 107 101 7 3% 78 20 g
| 14:49.47 108 98 7 37 93 o7 |
15:04:47 108 95 69 39 89 21 g
| 15:19:47 112 92 68 43 69 2
15:34:47 % 90 59 37 69 2 g
| 15:49:47 110 84 7 39 63 29 |
16:04:47 107 87 62 45 69 2 g
| 16:19:47 105 87 64 41 69 ss |
16:34:47 116 % 73 44 67 19
| 16:49:47 118 % 76 42 67 &7 |
17:04:47 18 88 76 42 70 3 g
| 17:19:47 125 103 87 38 75 195
17:34:47 - - - - - 345 g
| 17:37:13 - - - - - 345 a]
17:49:47 124 115 72 52 130 245 §
| 18:04:47 139 114 75 64 % 283 |
18:19:47 116 105 79 37 8s =]
| 18:34:47 106 90 63 43 68 =]
18:49:47 121 95 73 48 5 =
| 19:04:47 107 99 76 3 69 162 |
19:19:47 110 8 76 34 70 13 g
| 19:34:47 [ 97 74 37 69 135
19:49:47 124 97 49 75 102 185
| 20:04:47 108 97 74 33 9% 136 ]
20:19:47 108 86 85 43 68 78
| 20:34:47 106 94 69 37 67 2]
20:49:47 11 8s 67 44 70 )=
| 21:04:47 106 a7 81 45 68 =]
21:19:47 121 97 70 51 72 18
| 21:34:47 123 % 73 50 73 o 5
21:49:47 109 90 66 43 66 =]
| 22:04:47 103 78 62 41 72 |
22:34:47 110 80 63 47 60 =)
| 23:.04:47 109 87 75 33 90 =
23:34:47 98 82 58 39 58 15
| 00:04:47 92 77 53 39 56 =
00:34:47 97 7 47 50 56 Y=
| 01:04:47 95 82 55 40 80 12 |
Demomessung Normative, Measurement date 28.02.2022

Image 6-13 : Rapport de la troisiéme page - tableau de la pression artérielle basée sur le brassard
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6.4 Analyse ECG

Le logiciel ABPMpro ne dispose que d'une fonction limitée d'analyse de I'ECG, qui sera expliquée plus
loin.

Pour une analyse compléte de 'ECG, nous recommandons d'utiliser un logiciel d'analyse ECG
externe, comme Cardiomatics. Les données doivent étre exportées de notre systéme de mesure pour
étre importées dans le logiciel d'analyse ECG externe. Suivez les étapes ci-dessous pour I'exportation
du signal ECG du logiciel ABPMpro, pour l'importation dans le logiciel externe nous nous référons au
manuel du logiciel externe.

Aller au fichier et sélectionner "EDF-ECG export".
File | Mode Tools Report Se

Open .
Re-open L

| EDF-ECGexport |
Print...

Exit
Image 6-14 : Exportation EDF-ECG

Il vous sera alors demandé ou stocker le fichier - assurez-vous d'utiliser un emplacement que vous
pourrez facilement retrouver lorsque vous en aurez besoin pour l'importation des données dans le
logiciel externe.

Les données seront stockées au format EDF et si le logiciel externe accepte ce format, vous pouvez
maintenant importer les données ECG dans le logiciel externe selon leur procédure.
6.4.1 Analyse de la fréquence cardiaque

Pour adapter la source ou les paramétres de I'analyse de la fréquence cardiaque, rendez-vous dans la
rubrique "Paramétres d'analyse" (chapitre 6.2 -

-44-



SOMNO

'|_|'| Medizinische Geréte fur Schlafdiagnostik und -therapie

oint 3) et appuyez sur le bouton

medics

= . Cliquez sur Analyse de la fréquence cardiaque dans le volet

J&H@H&@W"éqgﬁ CeHe.feNEIR A Iopm) Body Atefact [s] HRV Averaging

el | B sk =
[ Hide events during wake | o o & [an

3000 ¥ be i} =l oy =l % 0
v Automatic analysis

[T Use wavelet

100 LA g -

ol | = £
120 B 120 =

— Acceleration/Deceleration

Armhythmia Variation [%] Min. Duration [3] Min. Change [1/min] Max. Duration [s]

RR-Interval [N

a EiB =) |20 = |» =
| Limit Tachycardia |
=] Colowr coding and Analysis sources
Heart Rate [N Cardiac Source |ECG T i
Accelerstion IS Attefact Source W | Position .é.nal'.rsis -
Deceleration | NN
Arhythmiz |

Image 6-15 : Analyse de la fréquence cardiaque
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Le calcul de la fréquence cardiaque est basé sur l'algorithme suivant "QRSDet" de Hamilton,
Tompkins, W. J., "Quantitative investigation of QRS detection rules using the MIT/BIH arrhythmia
database", IEEE Trans. Biomed. Eng., BME-33, pp. 1158-1165, 1987, in der Version 12/04/2000.

La fréquence cardiaque est calculée a partir de la distance entre deux pics R. En utilisant la formule
suivante :
Fréquence cardiaque = 60 / distance

Le champ Source cardiaque permet de sélectionner la source sur laquelle se base I'analyse de la fréquence
cardiaque.
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7 Messages d'erreur et résolution des problémes

Description de I'erreurI Cause premiére possible| Recherche de la cause premiére
Initialisation / Transfert

La station d'accueil La station d'accueil Allez dans le dossier d'installation > bin64 >
virtuelle ne s'affiche virtuelle était fermée ABPMDockingStation.exe
pas Apres le redémarrage, il devrait fonctionner a
nouveau
La station d'accueil Mauvais cable USB Vérifiez que vous utilisez bien le cable USB
virtuelle ne s'affiche d'origine
pas
Durée de la mesure trop courte
La durée de la mesure | La mesure a été Vérifiez dans le journal de bord ce qui s'est
est trop courte interrompue avant la fin passé. Allez dans le menu : Outils > Info >
de la durée Montage
Vérifier comment la mesure a été interrompue
La durée de la mesure | La mesure a été Vérifiez dans le journal de bord ce qui s'est
est trop courte interrompue avant la fin passé. Allez dans le menu : Outils > Info >
de la durée Journal de bord
Vérifier si la batterie est vide avant la fin de la
mesure.
Signaux
Un signal n'a pas été | Le capteur n'a pas été fixé| Vérifier quels sont les capteurs qui ont participé
enregistré avant le début de la a la mesure
mesure ou Allez dans le menu : Outils > Info > Montage
a été rompu Veérifier quels signaux ont été enregistrés

Messages d'erreur

Code d'erreur Message Actions possibles

E1 Pas de Veuillez vérifier si le brassard est
pression appliqué correctement
Vérifier le
brassard

E2 Manchette Veuillez vérifier si le brassard est
enlevée appliqué correctement
Manchette
de contrble

E3 Temps mort
Sera répétée

E4 Mouvement Ne bougez pas pendant la mesure
Garder le bras du brassard
immobile

ES5 Pas Aucune impulsion n'a été
d'impulsio détectée. Veuillez vérifier
ns Vérifier comment le brassard est appliqué.
le
brassard

E6 Mouvement Ne bougez pas pendant la mesure
Garder le bras du brassard
immobile

E7 Mouvement Ne bougez pas pendant la mesure
Garder le bras du brassard
immobile

E8 Pas d'impulsions

Sera répétée
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E11 Mouvement Ne bougez pas pendant la mesure
Garder le bras du brassard
immobile

E12 Mouvement Ne bougez pas pendant la mesure
Garder le bras du brassard
immobile

E13 Manchette Une fuite a été détectée. Veuillez
de vérifier si le dispositif a été
contréle correctement fixé au brassard.
des fuites Veuillez vérifier si la vessie

présente des fuites
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E14

Mouvement
Garder le bras
immobile

Ne bougez pas pendant la mesure
du brassard

Messages d'échec

Code d'erreur

Message

Actions possibles

F1

Défaut du capteur
Appeler le service
aprés-vente

Veuillez contacter votre distributeur

F2

Défaut de 'ECG
externe Appeler le
service

Veuillez contacter votre distributeur

F3

Pléthore
Veuillez appeler le service

Veuillez contacter votre distributeur

F4

ECGinterne
Les poignets se ferment en toute sécurité

Veillez a ce que le brassard soit
bien serré, de maniére a ce que
les plots ECG internes soient en
contact avec la peau.

F5

Chargez la batterie avant la mesure

La batterie doit étre rechargée

F6

Pompe
défectueuse
Veuillez appeler le
service aprés-
vente

Veuillez contacter votre distributeur

F7

Moteur défectueux
Appeler le service
aprés-vente

Veuillez contacter votre distributeur

F8

Probléme de carte
SD Veuillez appeler
le service apres-
vente

Veuillez contacter votre distributeur

F10

Défaut de la vanne
lente Contacter le
service

Veuillez contacter votre distributeur

F11

Défaut de la vanne
rapide Veuillez
contacter le service

Veuillez contacter votre distributeur

F12

Les deux valves
sont défectueuses
Appeler le service
aprés-vente

Veuillez contacter votre distributeur

F13

Fuites
Veuillez appeler le service

Veuillez contacter votre distributeur

F14

Défaut RTC
Veuillez appeler le
service aprées-
vente

Veuillez contacter votre distributeur

F15

Connexion de la
carte SD Veuillez
appeler le service
aprés-vente

Veuillez contacter votre distributeur
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8 Entretien et désinfection

8.1 Maintenance

Le systéme ABPMpro doit étre entretenu tous les deux ans. L'entretien comprend I'étalonnage, le
remplacement de la batterie interne, I'examen des dommages, un test de bon fonctionnement et, le
cas échéant, une mise a jour du micrologiciel.

L'entretien ne peut étre effectué que par le fabricant ou un professionnel certifié par le fabricant.

L'intervalle d'étalonnage peut étre régi par des lois ou des réglementations nationales différentes
selon les pays. Veuillez vérifier les réglementations en vigueur dans votre pays.

8.2 Nettoyage et désinfection

Désinfectez les dispositifs entre chaque patient pour éviter toute contamination croisée.

Objet Désinfectants Concentration |Fréquence |Divers
(noms
commerciaux)
ABPMpro désinfection par Si nécessaire, enlever I'adhésif
essuyage -
Capteur ECG testé : résidus.
Capteur de Terralin liquide prét a I'emploi Suivez les instructions du
pléthore fabricant
Manchette Chiffons Mikrozid AF |prét a I'emploi |Aprés instructions !
utilisation

Le temps d'exposition et le dosage prescrits par le fabricant du désinfectant doivent étre strictement
respectés.

Un désinfectant alternatif basé sur les ingrédients peut étre : Wipe Out - Isopropyl Wipes.

Cet appareil SOMNOmedics est conforme a la classe de protection IP 22 en ce qui concerne la
pénétration de I'humidité et de I'eau. Le nettoyage doit étre effectué avec un chiffon non
pelucheux et humide.

Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans I'appareil

pendant le nettoyage. L'appareil et les capteurs ne peuvent

pas étre stérilisés ou passés a l'autoclave.

Instructions spéciales pour le lavage du brassard
Sachez que le lavage en machine peut détériorer le brassard beaucoup plus rapidement que le
lavage a la main ou le nettoyage susmentionné.

Si vous souhaitez laver le brassard, suivez les étapes ci-dessous :

B RXE A

1. Retirez la vessie. L'intérieur du brassard est constitué de deux couches de tissu qui se
chevauchent au milieu. Ce chevauchement permet d'insérer ou de retirer la vessie dans la
manchette.

Fermez le velcro et mettez le brassard dans un sac de lavage.

3. Laver le brassard a 30°C avec un détergent doux. Pas de nettoyage a sec, pas de blanchiment, pas

N
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de seche-linge, repassage a max. 100 ° C.
4. Laissez le brassard sécher a I'air. Il ne doit pas rester d'eau dans la tubulure de la station
d'accueil. Réinsérez ensuite la vessie dans la pochette prévue a cet effet.
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Figure 8-1 : Retirer la vessie du brassard
5. Effectuer une mesure de contrdle pour vérifier que 'appareil est prét a I'emploi.

8.3 Utilisation de la batterie interne

La batterie interne est une batterie rechargeable au lithium-ion (Li ION). Elle offre une longue durée de
vie (environ 500 charges), n'est pas sensible aux effets de mémoire et est respectueuse de
I'environnement.

Il faut environ 2,5 heures pour charger une batterie complétement déchargée. La batterie est
complétement chargée lorsque la batterie sur I'écran de 'ABPMpro est complétement remplie. Pour
charger I'ABPMpro, utilisez le cable USB fourni pour le connecter au PC ou le bloc d'alimentation pour
charger le systéme sans PC.

@ En outre, les conditions d'utilisation, de stockage et de transport de I'appareil de base doivent
étre respectées, comme indiqué au chapitre 0.

8.4 Exigences essentielles
Conformément a la norme IEC 80601-2-30 Ed. 2, les caractéristiques de performance suivantes sont
définies :
e Limites de I'erreur du manométre 201.12.1.102
¢ Reproductibilité de la détermination de la pression artérielle201.12.1.107
Ceux-ci sont soumis au contréle technique médical (CTM) dans le cadre de la maintenance de deux

ans. |l s'agit de recalibrer le capteur de pression de l'appareil et de s'assurer que les valeurs de
pression absolue sont maintenues.

En outre, les caractéristiques de performance essentielles requises conformément a la norme CEIl
60601-2-47:2012 pour les analyses automatiques, détaillées au point 201.12.1.101, sont remplies par
des logiciels tiers correspondant a cette norme. |l s'agit notamment de :

e Rythme cardiaque 201.12.1.101.3.1
e Ectopie supraventiculaire 201.12.1.101.3.2
¢ Ectopie ventriculaire 201.12.1.101.3.3
e Données relatives a la bradycardie 201.12.1.101.3.4
e Pause 201.12.1.101.3.5
o Décalage du segment ST 201.12.1.101.3.6
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¢ Enregistrement papier de 'lECG 201.12.1.101.3.7
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9 Service
9.1 Données techniques ABPMpro
Signal Résolution Intervalle de Intervalle de fréquence Précision
mesure
Pression 12 bits 0 - 300 mmHg 1000 Hz 1,5 %
ECG interne 16 bits 0,1-100 Hz
ECG externe 16 bits 6 mV 0,03-150 Hz +0,2% + 5%
Capteur de pléthore 24 bits
Position du corps / 12 bits 4 G +30 mg + 2 %/°C
activité
Tension de la batterie |16 bits +25 mV

Dimensions et poids 1259, 101 x 75 x 25 mm
Traitement des données |Filtrage actif des signaux

Alimentation Akku Dimensions : 60 x 25 x 11 mm

Tension nominale : 3,7 V

Tension de charge maximale : 4,2

V Capacité nominale : 1800 mAh

Courant de charge maximal : 1,5 A

Circuit de protection intégré avec protection contre les surcharges a 4,2 V, protection
contre les décharges profondes a 2,8 V

La durée de vie est de 15 mois de fonctionnement ou d'environ 500 cycles
de charge. La batterie est installée de maniere permanente et ne peut étre
remplacée !

Alimentation ABPMpro (ABP530)

Entrée 100-240V
~50-60 Hz
0,32-0,19A

Sortie 5,1VDC
24 A

Classe de protection |

9.2 Vie temps

La durée de vie supposée du produit ABPMpro est de 7 ans.

Nous vous recommandons donc vivement de respecter les intervalles d'entretien recommandés de 2 ans.
Dans le cas contraire, nous ne pouvons pas garantir la durée de vie prévue du produit.

@ Les capteurs et les cables de raccordement vieillis prématurément ou défectueux doivent étre remplacés.
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9.3 Fonctionnement, stockage et transport conditions

Rangez l'appareil et les accessoires dans le sac de transport fourni. L'appareil est ainsi protégé de la
poussiére, des peluches, de la lumiére et des parasites.

Humidité Pendant le fonctionnement : 15 % - 90 %, sans
condensation. Pendant le stockage/transport : 20 % -
95 %, sans condensation

Température ambiante |Pendant le fonctionnement : +5 °C - +40 °C

Pendant le stockage/transport : -20 °C - +70 °C

Pression atmosphérique {700 hPa - 1060 hPa

Les produits doivent étre emballés pour le transport dans des emballages contenant suffisamment
de matériaux absorbant les chocs. Tous les produits sont emballés et expédiés dans un carton de
transport approprié. Le transport et la livraison sont effectués par le personnel de service ou les
distributeurs.

L'appareil doit étre protégé contre la pénétration de I'eau et de I'humidité. L'appareil ne doit pas
étre utilisé dans un environnement enrichi en oxygéne.

Entre la température minimale de stockage et la mise en service, I'appareil doit étre réchauffé pendant une
heure a une température ambiante de 20°C.

Entre la température de stockage maximale et la mise en service, I'appareil doit étre refroidi pendant une
demi-heure a une température ambiante de 20°C.

Il faut veiller a éviter la condensation.

9.4 Informations sur la CEM

Reportez-vous aux tableaux de cette section pour obtenir des informations spécifiques sur les
dispositifs conformes aux normes IEC60601-1-2.

Ces informations sont extraites des normes européennes relatives aux appareils médicaux électriques. Elles doivent étre
respectées lors de l'installation et de la combinaison d'appareils SOMNOmedics avec des produits d'autres fabricants. En
cas d'ambiguité, il convient de consulter la norme compléte.

Guide et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

L'appareil est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur de I'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'émissions Conformiteé Environnement électromagnétique -
orientations
Emission RF Groupe 1 L'équipement n'utilise I'énergie RF que pour ses fonctions
CISPR 11 internes. Par conséquent, ses émissions RF sont trés
faibles et

ne sont pas susceptibles de provoquer des
interférences avec les équipements électroniques
situés a proximité.

Emission RF Classe B L'équipement peut étre utilisé dans tous les établissements,
CISPR 11 y compris les établissements domestiques et ceux qui sont
directement liés a la santé publique.

raccordés au réseau public de distribution d'électricité a
basse tension qui alimente les batiments a usage
domestique.

Emissions N/A
d'harmoniques, IEC
61000-3-2 (*)
Fluctuation de tension/ N/A
papillotement IEC
61000-3-3 (*)

Uniquement pour les appareils dont la consommation
électrique est >75 W

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique
L'appareil est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur de I'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.
Test d'immunité IEC 60601- Niveau d'essai Environnement électromagnétique -
orientations

-55-



Medizinische Gerate fUr Schlafdiagnostik und -therapie S OM N O

| g
meaics
Décharge Contact + 8 kV Les sols doivent étre en bois, en béton ou en
électrostatique (ESD), carreaux de céramique. Si les sols sont
IEC61000-4-2 recouverts d'un matériau synthétique,

$2kV, 24 kV, £8kV, £15kVair | it relative doit étre de

au moins 30 %.

Transitoire électrique rapide | £ 2 kV pour les lignes d'alimentation | La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d'un
/burst, IEC 6100044 électrique environnement commercial ou hospitalier typique.

Input/ Output nicht anwendbar. Tous les cables
sont d'une longueur supérieure a 3 m.

+ 1 kV pour les lignes d'entrée et de
sortie
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Surtension, +0,5kV, +1 kV mode La qualite de I'alimentation secteur doit étre celle d'un
IEC 610004-5 différentiel environnement commercial ou hospitalier typique.

+2 kV en mode commun
Common mode nicht anwendbar. Netzteil

Schutzklasse I

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou hospitalier typique.

Les chutes de tension, les
interruptions bréves et les
variations de tension sur

0 % ucpour %2 cycle a 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270, 315 degrés

I'alimentation,
IEC 61000-4-11

0 % ucpour 1 cycle a 0 degré

70% ucpour 25/ 30 cyclesa 0
degré

0 % ucpour 250 / 300 cycles

Si l'utilisateur de I'équipement doit continuer a
fonctionner pendant les coupures de courant, il est
recommandé d'alimenter I'équipement a partir d'une
source d'alimentation sans coupure ou d'une
batterie.

Note : Ut est la tension secteur avant l'application du
niveau d'essai.

Champ magnétique a
fréquence industrielle

30 A/m

La fréquence de I'énergie et les champs magnétiques
doivent étre a des niveaux caractéristiques d'un
emplacement typique dans un environnement

(50/60 Hz), : o A

IEC 610004-8 commercial ou hospitalier typique.
Les équipements de communication RF portables et
mobiles ne doivent pas étre utilisés a une distance
inférieure a la distance de séparation recommandée,
calculée a partir de I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur, et ce pour toutes les parties
de I'équipement, y compris les cables.
Distance de séparation recommandée :

RF par 3V/6V pourles bandes de

conduction, fréquences ISM et radioamateurs| 9=1.2\P

IEC 610004-6 150 kHz a 80 MHz

80 % AM @t 2 Hz

RF rayonnée,
IEC 61000-4-3

10 V/m,
80 MHz a 2,7 GHz,
80 % AM @ 2 Hz

d=1,2\P
pour 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP
pour 800 MHz a 2,5 GHz

Champ de proximité
des émetteurs sans
fil, IEC 61000-4-3

385 MHz PM @ 18 Hz, 27 V/Im
450 MHz FM £ 5 kHz @ 1 kHz, 28
V/m

710 MHz PM @ 217 Hz, 9 V/Im
745 MHz PM @ 217 Hz, 9 V/Im
780 MHz PM @ 217 Hz, 9 V/Im
810 MHz PM @ 18 Hz, 28 V/Im
870 MHz PM @ 18 Hz, 28 V/Im
930 MHz PM @ 18 Hz, 28 V/Im
1720 MHz PM @ 217 Hz, 28 V/Im
1845 MHz PM @ 217 Hz, 28 V/Im
1970 MHz PM @ 217 Hz, 28 V/m
2450 MHz PM @ 217 Hz, 28 V/m
3500 MHz PM @ 217 Hz, 28 V/m
3700 MHz PM @ 217 Hz, 28 V/im
5240 MHz PM @ 217 Hz, 9 V/m
5500 MHz PM @ 217 Hz, 9 V/im
5785 MHz PM @ 217 Hz, 9 V/im

AVERTISSEMENT : Les équipements de
communication RF portables (y compris les
périphériques tels que les cables d'antenne et les
antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a
moins de 30 cm de toute partie de 'ABPMpro, y
compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le
cas contraire, une dégradation des performances de
cet équipement pourrait en résulter.

Les intensités de champ a I'extérieur des émetteurs
RF stationnaires blindés, déterminées par un
examen électromagnétique sur place, doivent étre
inférieures a 3V

/ m. Des défauts peuvent survenir a proximité des
dispositifs marqués du symbole suivant :

(@)
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9.5 Dysfonctionnement

Si un fonctionnement sir et correct n'est plus possible, I'appareil ne doit plus étre utilisé et doit étre
rangé en lieu sir afin d'éviter toute mise en marche involontaire et toute blessure.
C'estle cas:

- sil'appareil est visiblement endommagé (boitier cassé)

- sil'appareil ne fonctionne plus (résultats de mesure erronés)
- sides pieces de |'appareil sont desserrées

- siles connecteurs sont endommagés (cables endommagés)

Dans ce cas, utilisez notre service téléphonique ! Nous vous garantissons des conseils et un
traitement rapides et compétents. Vous trouverez nos coordonnées au chapitre 1.

9.6 Garantie
SOMNOmedics ne garantit la sécurité, la fiabilité et la fonctionnalité de I'appareil que dans les cas suivants :
- Les compléments, les modifications et les réparations ne peuvent étre effectués que par des
personnes autorisées par SOMNOmedics ou par le personnel de SOMNOmedics.
- l'appareil ne doit étre manipulé que par des personnes instruites et des travailleurs qualifiés.
- le transport de I'appareil n'est effectué qu'avec I'emballage d'origine.
- le lieu d'utilisation est conforme aux conditions ambiantes de I'appareil.

- l'appareil est utilisé conformément au manuel d'instructions (tenir compte des consignes de
sécurité)

La garantie ne concerne que l'appareil principal ABPMpro et comprend une période de 24 mois.

Si vous utilisez des accessoires non autorisés par SOMNOmedics et qu'il s'agit d'une prestation de
service, celle-ci sera facturée.

Il est interdit d'ouvrir I'appareil. Les réparations, I'ouverture de I'appareil et les modifications sont
effectuées exclusivement par nos partenaires de service agréés ou par SOMNOmedics.

9.7 Mise au rebut des piéces d'application et/ou du site ABPMpro

Les pieces usagées ou remplacées ne doivent pas étre jetées dans les ordures ménageéres.

Veuillez tenir compte des réglementations environnementales régionales concernant I'élimination des
appareils électroniques et des piéces électroniques usagés.

Les données des patients enregistrées sur la carte mémoire de I'appareil principal doivent étre supprimées
pour des raisons de protection des données.

Remarque : depuis le 1er octobre 1998, les piles portables ne peuvent plus étre jetées dans les

ordures ménagéres aprés consommation. Le consommateur est tenu de rapporter les piles usagées
au fabricant, au détaillant ou a un point de collecte municipal.
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Numéro de piéce | Description Longueur du cable Partie du numéro
de piéce
ABP050 ABPMpro - °
ABP500 Manchette - Petite - o
ABP501 Manchette - Moyenne - °
ABP502 Manchette - Large - o
ABP530 Alimentation électrique - .
BT-K0000502 Cable de recharge USB 150 cm °
ABP520 Capteur ECG a 3 canaux| Cable du capteur : 50 cm o
Electrode verte : 35 cm
Electrode rouge : 35 cm
Electrode noire : 50cm
ABP510 Tension artérielle 20 cm o
continue sans brassard
Plethsensor
ABP510R Tension artérielle 20 cm o
sans brassard
Plethsensor
SENO030 Nettoyant Nuprep - o
SENO006 Electrodes a bouton- - o
poussoir
e Inclus
o facultatif
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