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Ce manuel est publié par Morpheus Medical qui se réserve le droit d'en améliorer le
contenu ou de le modifier sans avis préalable. Les modifications éventuelles seront
publiées dans de futures éditions. Tous droits réservés.

Le moniteur de profondeur d’anesthésie « IoC-View » est une marque déposée de
Morpheus Medical.

Déclaration de conformité

Morpheus Medical déclare que le moniteur loC-View respecte les
normes suivantes :

EN 60601-1
EN 60601-2
EN 60601-2-26

Conformément aux dispositions de la directive 93/42/EE.

L’appareil loC-view appartient & la classe lla.




Important :

Lisez attentivement I'intégralité de ce manuel avant d'utiliser le moniteur dans un
environnement clinique.

Déclaration d'intention d’'usage :

Il est important d’exercer en toutes circonstances un jugement clinique lors
de [linterprétation de lindice |oC appuyé dautres signes cliniques
observables. Le recours a lindice 1oC comme unique référence pour la
gestion de I'anesthésie peropératoire n’est pas recommandé. Comme pour
tous les paramétres faisant I'objet d’'un monitorage, il se peut que des
artefacts ou des signaux de mauvaise qualité faussent l'indice 10C. Ces
artefacts peuvent étre dus a un mauvais contact avec la peau (impédance
élevée), une activité ou une rigidité musculaire, des mouvements de la téte
ou du corps, des mouvements oculaires prolongés, un mauvais placement
des capteurs et des interférences électriques inhabituelles ou excessives.
En raison de gains cliniques limités observés dans les applications ci-apres,
I'indice loC doit étre interprété avec prudence chez les patients présentant
des troubles neurologiques connus, chez ceux qui prennent d’autres
médicaments psychoactifs et chez les enfants de moins d'un an.
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1. A propos de ce manuel

Ce manuel d'utilisation contient toutes les informations nécessaires pour mettre en place
et utiliser le moniteur loC-View. Il décrit également les procédures précises d'entretien et
de test que vous pouvez étre amené a suivre. Bien que ce manuel s’adresse a du
personnel médical qualifié, sa lecture n’exige aucune experience ou connaissance

préalable dans le domaine des appareils électroniques médicaux programmables.

Veillez & conserver ce manuel d'utilisation a proximité du moniteur 10oC-View, afin gu’il
puisse servir de référence a tout opérateur.

Avant de faire fonctionner le moniteur, lisez attentivement ce manuel en portant
une attention particuliere a tous les avertissements et aux paragraphes signalés
par le terme « Attention ».

REMARQUE :

Bien que le moniteur soit fabriqué et testé en fonction de spécifications
rigoureuses, il n'est pas concu pour remplacer la supervision de l'état de
conscience effectuée par du personnel médical. Il est essentiel que I'utilisateur soit
complétement familiarisé avec les fonctions, les commandes et les accessoires du
moniteur et qu'il fasse preuve de vigilance lors de son utilisation.

Les termes « Avertissement », « Attention » et « Remasqd@ns ce manuel ont chacun une
signification propre.

Les AVERTISSEMENTS mettent en garde contre des situations susceptibles d’entrainer
des blessures mortelles ou graves pour I'opérateur, les patients ou toute autre personne.

Les paragraphes signalés du terme ATTENTION mettent en garde contre des actions
ou des situations qui risquent soit de provoquer des dommages a I'équipement décrit
dans ce manuel ou a tout autre équipement ou matériel, soit de polluer I'environnement.

Les REMARQUES ont pour but d’aider I'opérateur en lui fournissant des informations a
propos de fonctions, de procédures ou d’aspects inhabituels.



2. Indications d'usage

Le moniteur l0C-View a été concu pour le monitorage de I'état de conscience des
personnes sous anesthésie générale ou en soins intensifs. Ce monitorage s’effectue en
enregistrant le signal électro-encéphalographique (EEG) au moyen d’électrodes de
surface et en analysant ce signal a I'aide d’un processus numérique.

Au terme des calculs effectués, I'indice obtenu (« 10C ») sert de référence aux experts
pour déterminer I'état de conscience du patient durant I'opération chirurgicale.

Le maniement du moniteur loC-View doit impérativement étre réservé a du personnel
gualifié, formé au monitorage de ce type de processus et conscient, en toutes
circonstances, du fait que les informations obtenues ne peuvent étre utilisées comme
facteurs déterminants pour poser un diagnostic ou décider de la suite du traitement a
administrer & un patient.

AVERTISSEMENT :

L’indice d’état de conscience 10C ne peut étre utilisé comme seul
parameétre pour ajuster la dose anesthésique.

2.1. Liste des symboles

L ]
R Appareil de type BF
— Couleur de référence loC
S Couleur de référence ESR
N Couleur de référence EMG
A .
== Etiquette du connecteur d’alimentation
'y -, ~ ., .
¥ i; Etiquette du cable relié au patient
T

On-Off/Bouton de sélection (bouton 1)

42

Bouton de confirmation de la valeur (bouton 2)

Ne pas jeter avec les déchets ordinaires. Respecter les consignes
de recyclage ou d’élimination en vigueur.

I




2.2.  Description de I'appareil

L’emballage du moniteur loC-view contient les éléments suivants :

Elément Référence
Moniteur loC-View 08001
Paquet contenant les électrodes 08001-2
Cable a relier au patient 08001-3
Bloc d’alimentation 08001-6
Cable d’alimentation 08001-7
Papier abrasif fin pour la préparation 08001-9
de la peau
Manuel de I'utilisateur (le présent 08001-11
document)
2 piles AA

Pour tout équipement complémentaire, référez-vous a la liste d’accessoires présentée
au chapitre 12.

3. Vue d’ensemble

Morpheus Medical

Prise Cat_)Ie du
d’alimentation patient
loC

Compartiment a piles
(pour plus d’informations, voir
chapitre 7)



3.1. Commandes et indicateurs

L'illustration 1 présente les commandes et les indicateurs de l'unité d’acquisition.
Leur utilisation est décrite plus loin dans le manuel.

Cable au patient Alimentation électrique

EMG 3
Ecran

ESR

loC

On/Off — Confirmation de valeur

Changement d’écran

Morpheus Medical

lllustration 1. Panneau avant
3.2.  Cable relié au patient

Le cable a placer sur le patient (illustration 2) se branche sur le moniteur a I'aide du
connecteur correspondant, tandis que l'autre extrémité munie de trois pattes (rouge,
jaune et verte) se connecte aux électrodes placées sur la peau du patient (voir
illustration 3).

Ce cable est spécialement concu pour mesurer I'électroencéphalogramme avec un
faible niveau d’interférences. Ses caractéristiques principales sont les suivantes :

Blindage de chaque fil du céble jusqu’au raccordement

Bornes courtes contribuant & une meilleure projection contre les interférences
capacitives et inductives

Cable principal long

On/Off/ e s . .
Changement Les connecteurs sont de couleurs différentes pour aider a leur
écran placement adéquat. Soyez attentif lors du placement des

électrodes, car seule leur couleur permet de les identifier.
L'appareil ne peut fonctionner correctement si les pattes
d’électrode sont mélangées.



lllustration 2. Cable relié au patient

REMARQUE :
L'utilisateur doit s’assurer que le connecteur du cable relié au
patient est complétement enfoncé dans le moniteur.

3.3.  Préparation de la peau et des connexions

Afin d’'obtenir une mesure correcte du signal électroencéphalographique, il est
vivement recommandé de préparer la peau pour réduire I'inmpédance produite
généralement par le contact. Nous vous conseillons d'utiliser le papier abrasif fin
pour éliminer les couches supérieures de la peau sur les zones ou vous devez
placer les électrodes.

3.3.1. Application des électrodes

Le cable relié au patient posséde trois connecteurs branchés sur les électrodes
placées sur la surface préalablement préparée de la peau du patient. Ces trois
électrodes doivent étre placées conformément aux indications de lillustration 3.
Les points de couleur représentent les couleurs correspondantes des extrémités
du céble relié au patient : rouge (+), jaune (référence) et vert (-). Respectez en
toutes circonstances les instructions fournies par le fabricant des électrodes.

o \‘R\
\\ }1 E Milieu du front
e / Coté droit du front
s Pommette

lllustration 3. Application des électrodes



REMARQUE :

Pour mémoriser la position des électrodes, pensez a I'ordre
des feux de signalisation.

AVERTISSEMENT :
- Si le patient développe une éruption cutanée ou d'autres
symptémes inhabituels, retirez les capteurs.

Il est important d'apporter un soin particulier aux patients
souffrant de problémes dermatologiques.

Ne placez jamais les électrodes sur des blessures.

3.3.2. Les connexions

L'illustration 4 montre les connexions a établir pour que le systeme puisse

fonctionner :

du secteur électrique au bloc d’alimentation inclus avec le moniteur, si vous

n'utilisez pas de piles
chapitre 7.)
du céble partant du patient au moniteur loC-View.

; (Pour plus dinformations, reportez-vous au

ATTENTION :
La peau doit toujours étre préparée a I'aide du papier abrasif prévu
a cet effet, afin de recevoir une impédance d'électrode faible.
N’utilisez jamais d’alcool, car cela risque de laisser sur la peau une
fine pellicule qui risque d’augmenter 'impédance d’électrode.

REMARQUE :

Les électrodes peuvent étre placées sur la partie gauche ou la
partie droite du cuir chevelu.

3.3.3. Utilisation du moniteur loC-View

L'utilisation du systeme requiert I'exécution préalable des taches suivantes dans
l'ordre indiqué :

Connectez le bloc d'alimentation au moniteur loC-view ou utilisez les

piles (voir illustration 14).

10



Branchez le céble a relier au patient sur le panneau du moniteur loC-
View.

Préparez la peau du patient.

Fixez les électrodes sur le patient.

Connectez le cable p patient aux électrodes.

Maintenez le bouton O@ enfoncé pendant 3 secondes pour allumer le
moniteur loC-view.

Morpheus Medical

____________

Illustration 4 — Panneau de connexion du moniteur loC-View

Référez-vous a l'illustration 5 qui présente toutes les connexions nécessaires.

Connexion au
cable secteur

lllustration 5. Installation

11



AVERTISSEMENT :

Le positionnement correct des électrodes est essentiel pour assurer
le fonctionnement adéquat du moniteur loC.

4. Interface graphigue

L'illustration 6 ci-dessous présente les principaux symboles utilisés dans le menu :

Alarme

Indicateur des piles Bluetooth

”1
3

Barre EMG . T -
o Indice loC
Barre SQI M = 53%288 -
i Tol . Tltre IOC
Echelle . électroencéphalogramme

électroencéphalogramme

\

lllustration 6. Symboles affichés a I'écran

REMARQUE :
Le symbole ~# s’affiche lorsque l'appareil est branché sur le
secteur ; si 'appareil est alimenté par des piles, le symbole T— est

affiché (voir illustration 6).

REMARQUE :
Le symbole d’alarme est affiché lorsque les alarmes sont activées

dans le menu correspondant (voir section4.4); dans le cas
contraire, ce symbole n’est visible dans aucun des écrans.

Les boutons 1 et 2 permettent d’accéder aux différents menus et options :

On-Off/Changement d'écran: ce bouton, situé sur la partie

Bouton 1 0= gauche du moniteur, sert généralement a allumer ou a
. éteindre 'appareil, & accéder au menu principal et a fermer

chaque menu actif.

12



Confirmation de valeur: ce bouton, situé sur la partie droite
du moniteur, permet de passer d’'une option a l'autre au sein
Bouton 2 du méme écran ou a un autre menu. Il sert également lors de
procédures telles que la vérification des capteurs et la
confirmation des différentes options.

Les touches peuvent généralement étre utilisées de deux maniéres : en maintenant le
bouton enfoncé pendant une demi seconde ou pendant trois secondes, pour spécifier la
tache & effectuer. Le tableau ci-dessous indique chaque symbole et le temps nécessaire
pour exécuter une action donnée.

Symbole Description
1C Maintenez le bouton 1 enfoncé
durant une demi seconde.
2C Maintenez le bouton 2 enfoncé
durant trois secondes.
1L Maintenez le bouton 1 enfoncé
durant une demi seconde.
2L Maintenez le bouton 2 enfoncé
durant trois secondes.

L'écran d’accueil (illustration 7) s’affiche dés que l'utilisateur allume le moniteur 10C-
View. L'écran de test des électrodes s’affiche trois secondes aprés que I'appareil a été
allumé. Cet écran présente une estimation de l'impédance de chaque électrode
(illustration 8). Pour une description détaillée, référez-vous a la section 4.2.

4.1. Mode d'affichage (A) — Ecran d’accueil
Une fois que le moniteur a été allumé, I'écran d'accueil (illustration 7) s’affiche

pendant deux secondes avant d’étre remplacé par I'écran de test des électrodes
(illustration 8).

Morpheus
Medical

E.if
JE:EI
<2

[llustration 7. Mode A

4.2. Mode d'affichage (B) — Test des électrodes
Cet écran présente le résultat du test des électrodes. Le contour du boitier

d’électrode clignote, pendant un temps déterminé, en indiquant la couleur de
I'électrode testée.

13



Pour I'électrode rouge et I'électrode verte, le test est concluant si les impédances de
contact des interfaces électrode-peau sont inférieures a 15 Kohm. Comme le test de
I'électrode jaune fait appel a un autre mode de mesure, aucune valeur d'impédance
ne s’affiche ; le résultat indique simplement un échec ou la réussite du test par un
symbole. Les quatre symboles sont présentés a l'illustration 8.

Si l'une des trois électrodes ne passe pas le test, ce dernier est automatiquement
répété pour l'ensemble des électrodes. L'écran de ['électroencéphalogramme
s’active des que le test s’avere concluant pour les trois électrodes.

03| Valeur d'impédance (Kohm)

Izl Test en cours

Test de I'électrode jaune concluant

€4 | Echec du test d'impédance

03 HH
_ )

lllustration 8. Mode B
Causes possibles d’un échec du test d'impédance :

mauvais contact entre la peau et I'électrode,
sécheresse excessive de la peau du patient,
préparation inadéquate de la peau du patient,
asséchement du gel conducteur des électrodes,
interférences d'un appareil.

L'utilisateur peut a tout moment quitter cet écran ou annuler le test en appuyant sur

REMARQUE :
L’indice loC n’est pas calculé durant le test des électrodes.

4.3. Mode d'affichage (C) — Les trois écrans princi  paux

Les informations cliniques sont présentées dans trois écrans (voir illustrations 9A, 9B
et 9C). Chacun de ces écrans sera décrit plus loin dans ce manuel. Pour passer d’'un
écran a l'autre, appuyez sur le bouton 2C (voir partie supérieure de lillustration 10).
Cette méme illustration montre comment une pression sur le bouton 1C permet
d’accéder au menu principal. La procédure permettant de changer d’écran ou
d’accéder au menu principal est reprise par lillustration 10. Pour une description de
chaque parametre, référez-vous a la section 5.
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4.3.1. Affichage de l'indice I0C en gros caractéres

Cet écran affiche l'indice 10C en gros caractéres (illustration 9A), ainsi que la
durée (en heures, minutes et secondes) et les valeurs EMG et ESR (taux de
suppression électroencéphalographique).

. Durée
IoC 10:00:00|«—— HH:MM:SS

Indice IoC en
gros caracteres

Taux de suppression
électroencéphalographique ESR UDDlEHE 037 «——

EMG
lllustration 9A. Affichage de I'indice I0C en gros caractéeres

4.3.2. Ecran EEG (électroencéphalogramme)

Cet écran affiche l'indice 1oC dans le coin supérieur droit de la fenétre. La courbe
de [I'électroencéphalogramme s'affiche selon une échelle de +/-4751V (par
défaut). Le niveau de charge des piles et les barres EMG et SQI est indiqué dans
le panneau de gauche, de méme que les indicateurs d’alarme et Bluetooth
(illustration 9B). L'utilisateur doit appuyer sur le bouton 2L pour changer I'échelle
d’amplitude (de £ 501V a+ 1201V, a+ 2501V a +4751iV).

Piles Alarme Bluetooth

\ |

C2af
BarreEMG_______ J [EMG— 8 8

Barre SQIl ———»|SOT =
ESR 088

Indice loC

Suppression EEG————»

uy

Sighaux
électroencéphalographique

+/7- 50

Echelle électroencéphalographique
p graphiq

lllustration 9B. Affichage EEG (électroencéphalogramme)

Les autres icbnes reprises dans les fenétres sont : I'icbne du mode Piles et celle
du mode Alimentation secteur ~# . Les barres EMG (électromyogramme) et SQI
(indice de qualité du signal) s’affichent dans la partie supérieure gauche ; le
symbole d’alarme est repris a gauche si l'alarme est active. L’indicateur
Bluetooth s’affiche également (voir illustration 9B).
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4.3.3. Courbes de tendance

L’indice 1oC et les valeurs BS et EMG sont représentés sous forme de courbes
de tendance sur une durée de six minutes. Les valeurs EMG et SQI s'affichent
sous forme de barres dans le panneau de gauche, la valeur ESR I'étant sous
forme numérique ; I'état des piles et I'état Bluetooth sont également repris. Pour
revenir a la mesure précédente, I'utilisateur doit appuyer sur le bouton 2L. Il peut
ainsi revenir sur des tendances sur un intervalle de six minutes (voir
illustration 9C).

Piles Alarme Bluetooth

Barre SQl——» |SOT B

Courbes de tendance

Barre EMG——» EMG:iB, 8 8 ) Indice l1oC
| LoC

Suppression EEG JESR 000 _
" Signal l1oC
Echelle de S,'i Signal EMG
tendance E _ Signal ESR

[llustration 9C. Tendances de l'indice

16



4.4. Mode d'affichage (D) — Menu principal

Lillustration 10 montre comment accéder au menu principal en appuyant sur le

bouton 1C.

IoC

10:00:00

~E &3
EMGC—]
SOT I

ESR 000]EMG 057

w

Craf

EMGEN ]

SG‘I@88|¢a|
| ToC |

ESR 000 muwrramm

Y

+/- 50

i

w

ESE 000
ay

&0
&0
40
20
L]

+

T

O #=
Qv
i J=0

i

ﬂ

lllustration 10. Instructions de parcours des menus

Le menu principal est accessible a partir des menus précédents en appuyant sur le
bouton 1C. Ce menu permet a I'utilisateur de retrouver les options suivantes :

Date et heure
Configuration

Test des électrodes

Informations sur I'appareil

Contrble Bluetooth

Alarmes loC

Quitter le menu

Pour activer I'élément sélectionné, appuyez sur le bouton 1C jusqu’a ce que le menu
souhaité s’affiche. Pour exécuter une action, appuyez sur le bouton 2C. Les
schémas ci-dessous illustrent chacune des options.

17
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Test d’électrode a la demande

Voir section 4.2
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Informations générales

Informations sur I'appareil :
Numeéro de série
Version du firmware
Version de loC-View

Voir section 4.5.2
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4.5,

Informations diverses

45.1. Date et heure

Cette fenétre permet de régler la date et I'heure. Pour y accéder, appuyez sur le
bouton 1C. Pour changer les heures, les minutes ou les secondes, appuyez sur
le bouton 1C jusqu’a atteindre la valeur voulue. Pour confirmer votre choix aprés
la modification, appuyez sur le bouton 2C. Suivez la méme procédure pour
modifier la date (jour, mois, année).

45.2. Alarme (Indice élevé/Indice faible)

Il est possible de régler des alarmes signalant le moment ou I'indice 10C dépasse
certaines limites prédéfinies. Les alarmes d’indice élevé et d’indice faible peuvent
s’activer ou se désactiver par le mode Menu Alarme (F) qui permet également de
déterminer les limites inférieure et supérieure de 'indice respectivement faible et
élevé. Pour déterminer ces valeurs, l'utilisateur doit appuyer sur le bouton 1C
jusgu’a obtenir la valeur souhaitée, puis confirmer son choix en appuyant sur le
bouton 2C.
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Valeur max. Alarme de valeur élevée active

99

a0

Plage sélectionnée———»
&0

40
Barre de 0 —Z

a 100

Valeur minimale

Alarme de valeur
faible désactivée

Quitter

1]

lllustration 11. Ecran de I'alarme

Les niveaux augmentent jusqu’a 100 par unités de 2. L'’utilisateur fait monter ou

descendre la barre noire située a gauche. Trois options a cet égard sont
proposees :

activer les deux alarmes a la fois (indice élevé/faible) ;
activer une seule alarme ;
désactiver les deux alarmes.

Dans chaque cas, il faut sélectionner licbne (cloche) correspondante pour
activer ou désactiver I'alarme, appuyer sur le bouton 1C pour choisir la cloche
souhaitée, puis sur le bouton 2C pour confirmer son choix..

REMARQUE :
Si l'alarme est activée, une cloche s’affiche dans les écrans
principaux du moniteur loC-View (voir illustrations 9A, 9B et 9C).
Une alarme sonore est déclenchée des que l'indice 1oC franchit
'une des limites prédéterminées.

4.5.3. Signaux sonores

Il est possible de régler des alarmes signalant le moment ou l'indice 10C dépasse
certaines limites prédéfinies. Le moniteur l1oC-View émet un bip toutes les demi
secondes ; toute pression sur I'un des boutons de I'appareil désactive le signal
sonore pendant une minute.

REMARQUE :

- Lorsque l'alarme est activée, le signal sonore retentit

15 secondes aprés lactivation. L'alarme  sS’arréte

immédiatement dés que lindice 10C revient a des valeurs
acceptables.

CONSEIL :
L'utilisateur a la possibilité de désactiver le signal sonore et le
signal visuel a partir du menu principal en choisissant

configuration :ﬁ'g puis I'icbne d’alarme désactivée ﬁ




45.4, Test des électrodes

Ce test s’effectue toutes les 15 minutes. Durant le test, le symbole Z s’affiche a
'emplacement de l'indice IoC.

IoC |10:00:00

Z

ESR - - [EMG - -

lllustration 11. Exemple d’écran affiché pendant le test des électrodes

Si le test est concluant, la fenétre adopte le mode normal (voir illustrations 9A
a 9C), sinon, elle adopte le mode d'écran d'impédance.

45.5. Artefacts

En cas de détection d’artefacts, les écrans représentés dans l'illustration 12 sont
ceux affichés.

A ~AE & - = 4 & - .
IoC |10:00:00 EMGlZg EMGlzg
SOl = - SOIH ]| = =
- = ESR — — mweram ESR— — e
- EE]

&

] L uu:u:_: W 1]
1 1]
ESR — —|EMG — - i Y

[llustration 12. Fenétres affichées en cas d’artefacts

REMARQUE :
L’exclusion des artefacts doit toujours étre activée pour éviter toute
augmentation erronée de lindice 1oC. Cette fonction ne doit étre
désactivée que dans le cadre d’études cliniques particulieres.

AVERTISSEMENT :
Le patient doit absolument garder les yeux fermés durant
'enregistrement effectué par le moniteur loC-View. Sinon, des
artefacts de mouvement provoqués par le clignement des yeux
risquent d’affecter le calcul de l'indice loC.

AVERTISSEMENT :
Le moniteur 1oC-View ne posséde pas de fonction de détection
continue du branchement des électrodes. L’éventuelle déconnexion
du cable relié au patient n'est testée qu'une fois toutes les
15 minutes lors du test d'impédance.




45.6. Extinction du moniteur loC-View

L'utilisateur peut éteindre I'appareil a partir de n'importe quel écran en appuyant
sur le bouton 1L. Aprés l'extinction, I'écran représenté a l'illustration 13 s’affiche
sur le moniteur loC-View.

lllustration 13. Ecran de sortie

REMARQUE :
Ne déconnectez pas l'alimentation secteur ou les piles tant que le
moniteur l10C-View n’est pas completement éteint.

5. Traitement des signhaux de I'électroencéphalogram  me

Les capteurs placés sur la téte du patient transmettent les signaux
électroencéphalographiques au convertisseur analogique-numérique (CAN) qui les
amplifie, les numérise, puis les envoie au moniteur. Le logiciel du moniteur filtre les
données, les analyse pour détecter d'éventuels artefacts, puis traite ces signaux
numérisés. Le but du traitement des signaux électroencéphalographiques est d’en
extraire les caractéristiques complexes pour permettre la reconnaissance des
modifications de configuration dans le temps au moment de I'acquisition. Les résultats
de l'analyse peuvent étre visualisés a I'écran.

5.1. Méthode de calcul

La méthode utilisée pour le calcul de lindice 10C-View repose sur la dynamique
symbolique. Cette méthode consiste a scinder les signaux
électroencéphalographiques en un nombre fini de fragmentations (appelés espace
d’états) et attribue un symbole a chacun de ces segments. L’alternance de ces
symboles est ce qui définit la dynamique symbolique. L'indice 1oC-View integre
également le ratio béta durant I'anesthésie superficielle et la quantité de suppression
électroencéphalographique (ESR, EEG Suppression Rate, ou taux de suppression
électroencéphalographique) pendant I'anesthésie profonde. Ces trois parameétres
sont associés au moyen d’une fonction discriminatoire, afin de définir I'indice 1oC-
View (voir illustration 13).
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Ba Fonction l0C
€la ——p discriminatoire —

~lllustration 13. Méthode utilisée pour calculer l'indice 10C-View
5.2. Echelle loC-View (plage de 0 a 99)

L’indice loC-View est un paramétre encéphalographique traité et continu, en
corrélation avec le niveau dhypnose du patient, pour lequel des valeurs
décroissantes correspondent a une perte graduelle de conscience et a un
approfondissement de I'anesthésie. L'indice 10C-View a été concu pour établir une
corrélation avec le niveau de conscience et pour suivre I'évolution des effets des
anesthésiques sur le cerveau. L'indice 10C ne peut étre utlisé comme seul
paramétre pour ajuster la dose anesthésique. Chez la plupart des individus, l'indice
loC est supérieur a 80 en état d'éveil, mais on peut observer chez certains des
baisses temporaires aux environs de 60.

Eveillé

Sédation

Anesthésie profonde

0 Tracé isoélectrique (EEG)

5.3. SQI: indice de qualité du signal (plage de 0  a 100)

L’indice SQI est une mesure de la qualité du signal de I'électroencéphalogramme,
calculée en fonction des données d'impédance, des artefacts et d’autres variables. I
se présente sous forme de graphique a barres bleues situé a gauche de I'écran.

5.4. Electromyogramme (EMG)

Le moniteur comprend un filtre EMG qui élimine la plupart de [lactivité
électromyographique potentiellement génératrice d’interférences. La barre EMG
affiche I'’énergie du niveau de I'électromyogramme dans la bande de fréquence 30-
40 Hz. Cette barre bleue s’affiche dans la partie gauche de I'écran. L'activité de
I'électromyogramme peut augmenter en raison de :
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6.

réactions réflexes dues a des stimuli douloureux pendant la chirurgie,
besoins de relaxation musculaire,
rigidité musculaire.

La barre de I'électromyogramme doit faire l'objet d'un contréle régulier, plus
particulierement en cas d’augmentation soudaine de l'indice 10C. Si 'augmentation
de l'indice loC est accompagnée d'une augmentation de l'activité musculaire,
I'électromyogramme risque de provoquer des interférences. Dans ce cas, il est
nécessaire d’'observer les signes cliniques du patient pendant la chirurgie.

5.5.  Affichage de la courbe d’électroencéphalogramm e (EEG)

L'électroencéphalogramme s'affiche a I'écran. Il est possible d'en modifier
l'amplitude (+/- 50, +/- 120, +/- 250, +/- 475 1V) par division. Le signal est filtré, mais
l'utilisateur peut le modifier par le biais du menu de configuration (voir section 4.3.2).

5.6. Taux de suppression électroencéphalographique (plage de 0 & 100 %)

Le taux de suppression électroencéphalographique (ESR) constitue un paramétre
dérivé de [I'électroencéphalogramme, observable généralement lors des phases
profondes de I'anesthésie et caractérisé par 'occurrence de périodes de poussées
suivies de périodes de suppression (apparenté a un électroencéphalogramme
isoélectrique). Le taux de suppression correspond au temps exprimé en pourcentage,
observé au cours des 30 derniéres secondes, pendant lequel le signal est considéré
en état de suppression.

5.7. Détection des artefacts
Le moniteur loC-View est congu pour ne fournir que des données extrémement
fiables. Il est équipé d'un algorithme de rejet d’artefacts. Le menu de configuration

permet d’activer ou de désactiver cette option. Voir section 4.4.

Alimentation par piles ou secteur

Le moniteur peut adopter 'un des deux modes d’alimentation :

6.1. Alimentation par piles

Le moniteur loC-view peut fonctionner a I'aide de deux piles AAA (illustration 14).
Veillez a insérer correctement les piles dans leur compartiment sinon I'appareil
risque de ne pas fonctionner. Une estimation de la capacité restante des piles
s'affiche dans lI'un des coins de I'écran (voir illustration 9B ou 9C). Pour un
fonctionnement optimal, n'utilisez que des piles alcalines neuves.
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4(—’3 AA-15V ©

2 AA-L5V @P

lllustration 14. Compartiment a piles

6.1.1. Etat des piles

Une icbne située dans le coin supérieur gauche de I'écran indique la capacité
restante des piles.

- Pile chargée a environ 100 %
-:' Pile chargée a environ 50 %

D Pile épuisée

6.1.2. Alimentation secteur

Le moniteur 10C-View est équipé d’'un bloc d’alimentation conforme aux normes
médicales, dont la tension d’entrée est de 100-220 V CA (50-60 Hz) et la tension
de sortie de 5V CC.
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Connexion au loC
Power connectic

Illustration 15. Bloc d’alimentation du moniteur loC-View

AVERTISSEMENT :

Utilisez exclusivement I'adaptateur MM004 (Ault Inc., modéle
MW117).

REMARQUE :

Lorsque le moniteur loC-View contient des piles et que son bloc
d’alimentation est branché, I'appareil est alimenté par le bloc sans
utiliser les piles. La présence de piles alors que le bloc
d’alimentation est branché permet toutefois d’éviter I'extinction
involontaire du moniteur en cas de déconnexion du cable ou de
panne d’électricité. Les piles ne sont pas rechargées par le bloc
d’'alimentation.

ATTENTION :
5 7.

Ne placez jamais le moniteur loC-View a proximité d’objets
métalliques susceptibles de provoquer des interférences, ou
d’équipements capables de générer des perturbations
radioélectriques.

Q@ —nw 300N

nes de sécurité

Pour des raisons de sécurité, il est recommandé de respecter en toutes circonstances et
sans exception les consignes ci-dessous.

Afin d’éviter tout risque de décharge électrique, évitez d’ouvrir ou de retirer les
protections des éléments fournis.
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N'utilisez jamais d’autres blocs d’alimentation que ceux qui vous ont été fournis
et évitez d'utiliser ces derniers en-dehors des plages de tension électrique
indiquées sur leur étiquette.

N’essayez jamais de remplacer vous-méme les piéces fournies sans en avoir
préalablement informé le fabricant.

Cessez immédiatement toute utilisation du moniteur loC—View dans un des cas exposes
ci-dessous :

L’'un des cables fournis présente un défaut d’isolation ou tout autre avarie.

Une substance ou un liquide quelconque a été renversé sur I'un des éléments du
matériel. Dans ce cas, éteignez immédiatement I'appareil, débranchez les cables
et prenez contact avec le fabricant.

Une défaillance électrique quelconque est survenue.

Un dommage mécanique, un manque de rigidité ou un mouvement anormal est
constateé sur I'un des éléments fournis.

Une piece semble s’étre détachée a l'intérieur de I'un des éléments fournis.

Dans tous les cas, il est recommandé de prendre immédiatement contact avec le
fabricant et de s’abstenir de toute intervention sur tout élément fourni avec le moniteur
loC-View.

8. Nettoyage et entretien
Nettoyez le moniteur a l'aide d'un chiffon doux, légérement humidifié au
préalable avec de I'eau au besoin.
N'utilisez jamais de substance abrasive, car cela risque d’endommager certains
éléments.
Il est conseillé de procéder a une révision annuelle du matériel par du personnel
qualifié diment agréé par le fabricant.
En cas de doute, prenez contact avec le fabricant.

REMARQUE :
En cas de chute du moniteur, d’endommagement ou d’exposition
excessive a une humidité ou a des températures excessives, il est
conseillé de cesser toute utilisation de I'appareil et de le faire examiner
par du personnel qualifié.

9. Environnement - Fonctionnement
9.1. Environnement

N'utilisez jamais le moniteur 10C-View dans des environnements ou des
concentrations de substances inflammables risquent de se produire.

9.2. Température
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Le moniteur loC-View est concu pour fonctionner en toute sécurité a des
températures ambiantes comprises entre 0 et40 C. Tout dépassement de ces

limites risque d’affecter la fiabilité de I'appareil.

9.3.  Humidité

Le moniteur est con¢u pour fonctionner a un niveau d’humidité relative de 85 %.

10. Dépannage
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12. Accessoires

Référence Accessoires
08001 Moniteur loC-View
08001-02 Paquet contenant les électrodes
08001-03 Cable a relier au patient
08001-04 Barrage de court circuit
08001-05 Montant de fixation
08001-06 Bloc d’alimentation
08001-07 Cable d'alimentation
08001-08 Clip de cable
08001-09 Papier abrasif fin pour la préparation de
la peau
REMARQUE :

Certains accessoires qui ne sont pas inclus dans I'emballage normal
doivent étre commandés séparément.

13. Garantie

Morpheus-Medical fournit les garanties suivantes :

- L’absence, pendant une période de 24 mois suivant la date de livraison, de tout
défaut matériel et de fabrication du moniteur, dans des conditions d'usage
normales.

L'absence, pendant une période de 30 jours suivant la date de livraison, de tout
défaut matériel et de fabrication des accessoires, dans des conditions d’'usage
normales.

Si 'un des produits requiert une réparation durant la période de garantie en
vigueur, il incombe a I'acheteur de prendre directement contact avec le centre de
réparation Morpheus Medical afin de déterminer le lieu de réparation le plus
proche.

Tout remplacement ou réparation sera effectué conformément aux conditions de
la présente garantie.

L’acheteur s’engage a renvoyer au plus vite le produit a réparer, correctement
emballé et par colis affranchi.

Les pertes ou les dommages subis lors du renvoi du produit a Morpheus Medical
sont assumés par lI'acheteur.

Les dispositions de la présente garantie ne s’appliquent qu’a I'acheteur d’origine.
La garantie n’est en aucun cas transférable a d’éventuels tiers acquéreurs.
Veluillez ne pas détacher le sceau de garantie. La garantie ne peut pas étre
respectée si le sceau présente des signes de rupture.
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14. Réparation et contacts

Pour toute réparation, adressez-vous a Morpheus Medical ou au centre de réparation ou
de distribution approprié, afin d’obtenir un numéro de réparation unique pour le moniteur
loC-View. Avant de nous renvoyer d’appareil & réparer, veuillez prendre les mesures
suivantes :

- Décrivez soigneusement le probléme constaté sur le moniteur.
- Nettoyez le moniteur avant de I'expédier.
- Renvoyez le produit dans son emballage d’origine.

Incluez tous les accessoires utilisés au moment de la panne, a I'exception des capteurs
déja utilisés. Renvoyez le moniteur 10C-View au centre de réparation ou de distribution
approprié.

REMARQUE :
Le schéma électrique et le reste de la documentation sont disponibles
au siege de l'entreprise.

Siege :

Morpheus Medical

Ed. Barcelona Active

C/ Llacuna, 162. 08018 Barcelona - Espagne
Fax: (+34)93.401.97.62.

Tél. : (+34) 93.309.06.68.
www.morpheus-medical.com
info@morpheus-medical.com
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08018 Barcelona - Espag
www.morpheus-medical.co
info@morpheus-medical.co
Tél. : + 34.93309066

Fax : + 34.93401976

Version francgaise
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