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Annexe 3

Exemple de création de protocole sur ANSUR pour les

moniteurs Mindray IPM10

Etape 1 : Controdle visuel

Création de la page aide au diagnostic
Nom:
Controle visuel

Commentaires:

ha - Bl 77U A@ sk

Contréole visuel des coques

Inspecter visuellement les cogues avant ef arviére de l'éguipement, il ne doit pas y avoir de fissures ou de coups gui powrraient étre des sources d'infiltration d'eau ou autre.
Si le contréle ne passe pas, effectuer le correctif nécessaire et reprendre la maintenance préventive du début.

Controle visuel des boutons

Inspecter visuellement les boutons de I'éguipement, ils doivent étre présents, lisibles, pas endommagés.
Si le contréle ne passe pas, effectuer le correctif nécessaire et reprendre la maintenance préventive du début.

Conrtréle visuel des étiguertes de signalisation et de sécurité

Inspecter visuellement les étiguettes de signalisation et de sécuvité de l'éguipement, elles doivent étre présentes, lisibles, pas endommagées.

Décrire comment effectuer le test

m Paramétre Généraus l B Applquer Quand § ﬁparametres l

List items:

+ X1t 3«
Drezcription (]'3 Echoue
Contrdler I'&tat des coques [fissures, coups, chocsl] Ok Echoué
Contrdler I'&tat des boutons [effacés, abimés, absents.. ] 0k Echoué
Contraler I'état des étiquettes de signalization et de sécunté [lizibles, prézentesl) Ok Echoué
Contraler lez connecteurs [non tordug, paz abimésl) 0k Echoug
Contrdler lez cables et tuyaux [paz abimés, dénudés, percésl) 0k Echoug
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Etape 2 : Controle a I'allumage

Création de la page aide au diagnostic

Nom:

Contrdle a l'allumage

Commentaires:

Aa - B B|7rUu| A@ s

“‘Iﬂum er l'equipement. Ce dermier va réaliser une seéquence dautotest. Verifier gue I'ensemble des eléments sont présent,

Décrire comment effectuer le test

List items:

X T ¥ &>
Dezcription Ok, E choué
Wopantz gecteur et batterie Ok Echoué
Lampes &larmes [Bleue, Jaune et Fouge] k. Echaoué
Interrupteur Ok E choué
Bipz d'alarmes Ok Echoué
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Etape 3 : Contrble de navigateur et de I'écran tactile

Controle fonctionnalités sous document word

Création de la page aide au diagnostic

m Parametre Genéraux ] B Appliquer Quandl F'alamétres]
Nom:

[Contrdles du Navigateur et de I'écran

Commentaires:
44 - B B 7 U| A@ée

Le contréle du navigateur er de l'écran correspond en la recherche de défautls dans la fonctionnalité du systéme (menu, PNI, bouton, ....).

Décrire comment effectuer le test

List items:

+ X+ 3 =
Dezcription Ok Echoué
M avigateur [boutonz et molette] Ok Echoué
Ecran tactile Ok Echoué
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Etape 4 : Contrble de I'ECG
(Pour 30 BPM) :

Création de la page aide au diagnostic

m Faramétre G éndraus l [ Appliguer E!uanu:ll di'l] Resultats .ﬁ.ttendusl ﬁ Farameétres
Nom:

Simulation 4 30 BPFM

Commentaires:
Y - B B 7 U| A@e

Nous simudons la fréquence cardiague a 30 Battements par minute.

Détermination de limites attendues lors de I'affichage de I'ECG

P Paramate Eénérau:-:l B Appliquer Quand Cilli Fesuitats dttendus l = Paramétres]

Limite Haute | Basse | Unité |Opérande Référence
=l User defined
Heart Rate 31 28 EFM

Paramétrage de la commande du logiciel

ProSim Model Heart Rate 0 BPM

| ProSim 8 | )

Patient Lodis ST Deviation

| Adul v| |[Intemediate - [0 » |mv
Artifact Lead Artifact Type Artifact Size

| Al Leads | [of - [0 <)%
Amplitude Duration Indefinite 70 |s

o

- Effectuer le méme protocole pour 100 et 240 BPM.
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Vérifier I'aspect du tracé de I'ECG

Création de la page aide au diagnostic

Nom:
Aspect des traces

Commentaires:
hA ~ B B 7 U | A@c¢
Veérifier la cohérence du tracé afffiché par 'ECG.

Vérifier les alarmes sonores correspondant aux FC

Nom:
lAlarmes sonores?

Commentaires:
b ~ B B 7 U A@S

Verifier les alarmes sonoves pour une fréquence cardiaque trop basse ou trop forte
par rapport au différents patients (méonatal, pédiarrie, adulte).

Vérifier I'alarme correspondant aux brins déconnectés

Nom:
lAlarme "Brins déconnectés"?

Commentaires:

Y~ B B 7 U|A®@GS
Contréler sur l'ecran que quand on déconnecte une derivation, l'alarme s'affiche
bien.

Décrire comment effectuer le test

List items:

+ X |1+ 4 &=
Description Ok Echaoué
Alarme "Bring déconnectés'"? Ok, Echoué
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Etape 5 : Controle de la respiration (ECG)
(Pour 15) :

Création d’'Aide au diagnostic
Nom:

Simutalion 15 RPM

Commentaires:
A - B B 7 U A®ch

Nous simulons la vespivation d 13 Respirations par minutes.

Paramétrage de la commande du logiciel

Wave Rate []Apnea 15 brpm Easzeline

| Normal -| 0 [ 1000 - |Ohm
Amplitude Ratio Fespiration Lead

[1.00 v |Ohm  [1:1 - L -
Duration Indefinite 15 |s

Création de la page contréle
Nom:

Valeur Respiration 15 RPM
Commentaires:
ha ~ B B 7 U A® s

Contrdler la valsur et vérifier gu'slle corresponds a l'tntervalle de respivation d de folérance 2
REPM.

Détermination de limites attendues lors de I'affichage de I'ECG

M Paramets Générau:-:] B Appliquer Quand i Fesuitats Attendus llﬁl Paramétres]

Limite Haute | Basse | Unité |Opérande Référence
= User defined
“aleur de la respiration? |17 13 RFM

Création de la page résultat

List items:
D ezcription Inité
Waleur de la respiration? RPM

= Effectuer le méme protocole pour 30 et 60 RPM
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Controéle de I'alarme apnée

Création de la page aide au diagnostic

Nom:
[Simulation apnée

Commentaires:
Agq - B B 7 U A@ e

Nous simulons la respivation lors de l'apnée.

Paramétrage de la commande du Iogiciel

Wave Rate Apnea | 20 | brpm Baszeline

| Nomal - | 1000 - |Ohm
Amplitude Fatio Fespiration Lead

[1.00 v|Ohm  [1:1 v m -
Dwuration Indefinite 15 |s

Création de la page résultat

[l Parametie Géngraus l B> Appliquer Eluar'u:ll () Paramatres
Nom:

Alarme apnée?

Commentaires:
Ag v B B 7 U A@ S

Verifier que l'alarme sonore "Apnée" se déclenche bien lors de la mise en Apnée du logiciel,

Etape 6 : contrble de la saturation

Création de la page aide au diagnostic

[l Parametie Généraus l B appliqusr Duand] = Paramétresl
Nom:

Simulation SPO2 avec 90% et 40 bpm

Commentaires:
Aa - B B 7r U A® e
Effectuer une simulation de la saturation pour 40 de pouls er 90% de SPO..
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Paramétrage de la commande du logiciel

]

[ Faraméte Généraux] B appliquer Quand

PraSim Model Heart Rate 40 BPM Sp02 Saturation S0 %

[F‘roSim 8 v] | Activer la fonction de saut
Brand u - — L} Activer la fonction de Ma
[Nellcor v] Perfusion ! %

Ambient Light [}

[ v]

Transmission
[I'I'Iedium Finger V]

Respiration
|off Mk
Duration Indefinite 15 |s

Détermination de limites attendues lors de I'affichage de la saturation et du pouls
l@ Paramétles]

Paramétre Généraux] B> Appliguer Quand

Limite Haute | Basse | Unité
= User defined
Waleur saturation? g2 88 %
Waleur Pouls 43 v EFM

Création de la page résultat

_ist items:
+ Xt 3

Description

Waleur zaturation?
Waleur Pouls

Etape 7 : Contréle de la PNI

i Contrdle de la PMI

......... MesLres Statiques 200 mmHg
......... = Mesures Statigues 100 mmHg
......... =L Valewr 200mmHa, 100mmHg et OrmmHg
......... S msr-l-r Test de fuite

......... D Mesures PHI

......... D Mesures PHI

......... D Mesures PHI

--------- =EY Yalewrs des mesures

--------- = Ecart de répétitivite

--------- SR S rpression Adule

......... SR S rpression Pédiatrie

--------- = "WE Surpreszion Méonatal
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Nom: Pressure Measure Unit

Mesures Statiques 200 mmHg
Commentaires:

%'|%E|B’TH|A%@9| Target Pressure 200 mmHg
Vérifier sur le moniteur que la pression envovée par le simulatewr est a 200 mmHg., U

->La méme mesure pour 100 mmHg
Test de fuite :

Pressure Measure Unit

lmmHg V]
|Limite | Haute | Basse | Unite |
= User defined Target Pressure 250 mmHg
Leak Rate 10 0 mmHg/min | ()
Mesure de PNI (x3) :
Nom: Systolic Pressure 120 [mmHg
Mesures PNI GO
Commentaires: : =
| % B B ’T U | A@ | Diastolic Pressure 80 |mmHg
Etape I : Lancer la mesure PNI sur le logiciel - -
Etape 2 : Appuyer sur le boutonn PNI du moniteur Homrt Rate 50 ERM
Etape 3 : Vérifier les valeurs de Systol, Diastol, MAP et FC sur le moniteur
Etape 4 : Comparer les résultats sur la vépétitivité ( 3 valeurs ) ()
| Limite Haute | Basse | Unite
= User defined
Systolic 130 110 mmHg
Diastolic 20 70 mmHg
Heart Rate G5 5b mmHg
MAP 100 &0 mmHg
Résultats : Ecart de répétitivité :
|Limite | Haute | Basse | Unité |
= User defined |Limite | Haute | Basse | Unité |I
S¥51 130 110 mmHG = User defined
Oa B0 70 mmHG Ecart SYS 5 o mmHg
MOY 1 100 20 mmHG Ecart DI 5 0 mmHg
POULS 1 65 55 BPM Ecart Moy 5 ] mmHg
SY5 2 130 110 mmHG Ecart Fouls 5 o BFM
Ola2 00 70 mmHG
MOy 2 100 50 mmHG
POULS 2 G5 b5 EFM
3¥53 130 110 mmHG
DAz 00 70 mmHG
MOy 3 100 50 mmHG
POULS 3 G5 b5 EFM
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Test de surpression : (Pour les 3 ages : adulte, pédiatrie et néonatal)

Nom:
|Surpression Adulte

Commentaires:
A~ |G @B Bz U AR

|E valuer la Surpression lancée par le moniteur powr un individu adulte.

Limite | Haute | Basse | Unite |

= User defined > Pour un adulte (pression cible = 300 mmHG)
Pressure 330 150 mmHg

|Limite | Haute | Basse | Unite |

= User defined Pour un pédiatrique (pression cible = 270)
Pressure 250 110 mmHg

|LimitE | Haute | Basse | Unite |

_ o eliEl Pour un néonatal (pression cible = 300)
Pressure 160 50 mmHg
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Etape 8 : Controle de la température

4=y Conlréle de la Température
--------- ET Simulation Température & 30°C
L ET Sirnulation Température § 37°C

Nom:
Simulation Température a 30°C

Commentaires:

YAv | =B B7 U ARG

/4

Centre Hospitalier
de BAGNOLS-SUR-CEZE

|£am::emenr d'une simulation de température pour 30°C et vérification de l'exactitude des résultats.

| Haute | Basse | Unite

Temperature | imite
. = User defined
(300 |
Temperature

= Effectuer le méme protocole pour 37°C

Etape 9 : Finalisation du logiciel

Controle de la batterie :

-

List items:
+ X[+ 4 &
| Description 0k Echoué
J Contrdle de la batterie 1 Ok Echoué
J Contrdle de la batterie 2 Ok Echoué
Controle de I'imprimante :
List items:
X[+ 4 &
| Dezcription 0k Echoué
J Contrdle de limprimante Ok Echoué
Calibration de I'écran tactile :
List items:
+ X[t 34«
| D escription Ok Echoug
J Calibration de I'écran tactile Ok Echoue
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Controdle de sécurité électrique :

Utiliser le testeur QA-90

List items:
+ X[t 4 &

| Drezcription Ok Echoug
J Test de sécunté électrique canforme? Ok Echaoug
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