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Maschera monouso a concentrazione fissa — adulti
Prodotto senza lattice

Disposable fixed concentration mask — adults
Latex-free

Masque a concentration fixe jetable — adultes
Produit sans latex

CARATTERISTICHE TECNICHE - TECHNICAL FEATURES

Maschera: PVC di grado medicale shore 60
Tubo: PVC di grado medicale.

MATERIALE Mask: medical grade PVC shore 60

MATERIAL : .

MATERIEL Tubing: medical grade P I{C. '
Masque : Shore 60 en PVC de qualité¢ médicale

Tube : PVC de qualité médicale.

UTILIZZO Adulti

USE Adult

UTILISER Adultes

DIAMETRO ESTERNO DEL TUBO 5.5 mm - antischiacciamento

EXT.TUBING DIAMETER 5.5 mm - kink resistant sure flow tubing

DIAMETRE EXTERIEUR by . 5,5 mm - anti-écrasement

TUYAU ’

DIAMETRO INTERNO DEL TUBO

INTERNAL TUBING DIAMETER 3 mm

DIAMETRE INTERNE DU TUYAU

LUNGHEZZA PROLUNGA E TIPO

DI CONNESSIONE
TUBING LENGTH AND TYPE OF 200 cm, attacco femmina/femmina universali
CONNECTION 200 cm, female/female universal socket
LONGUEUR ET TYPE 200 cm, raccord femelle/femelle universel
D'EXTENSION
DE CONNEXION
CONFORMITA’ ALLE D}rettl\‘/e 93/42/CEE (D.L. 46/97) e succ. modifiche.
NORMATIVE Dl.SpOS.ltIVO medico in classe IIA. .
COMPLIANCE TO STANDARDS dDez:leCcetlve 93/42/EEC and amendments. Class IIA medical
gggigﬁgé};% AVEC Directive 93/42/CEE (D.L. 46/97) et modifications ultéricures
changements. Dispositif médical de classe IIA.
IMMAGAZZINAMENTO Temperatura: 0 + +40°C Umidita relativa: 20% + 80%
STORAGE Temperature: 0+~ +40°C Relative Humidity: 20% ~+ 80%
STOCKAGE Temperature 0 ++40°C Hum1d1te relatlve 20% + 80%
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Fiche technique

MR001ZDM MR002ZDM MR003ZDM
MIS 0 MIS 1 MIS 2

MR004ZDM MR005ZDM MR006ZDM
MIS 3 MIS 4 MIS 5

MASQUES EN SILICONE AUTOCLAVABLES

- Les masques s'adaptent a tout type de sac de réanimation.
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Avis

Ce manuel est conq pour vous aider & mieux
comprendre le fonctionnement et la maintenance du
produit. Nous vous rappelons que le produit doit &re
utilisé en stricte conformité& avec ce manuel. Toute
utilisation non conforme ace manuel risque d'entramer
un dysfonctionnement ou un accident pour lequel la
sociéeé EDAN INSTRUMENTS, INC. (ci-aprés
nommé EDAN) ne pourrait &re tenue pour responsable.
EDAN est propriéaire des droits dauteur relatifs ace
manuel. Sans consentement pré&lable &rit de la part
d'EDAN, le contenu de ce manuel ne doit en aucun cas
ére photocopi€ reproduit ou traduit dans d'autres langues.
Ce manuel contient des données protégéss par la loi sur

les droits d'auteur, notamment, mais sans s'y limiter, des
I



informations confidentielles de nature technique ou
relatives aux brevets ; l'utilisateur ne doit en aucun cas
divulguer de telles informations aquelque tierce partie
non concernée que ce soit.

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

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

Responsabilité du fabricant

EDAN n'assume de responsabilité pour les éventuels
effets sur la s&urit€ la fiabilitéet les performances de
I'éuipement que si :

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

l'installation @&ectrique de la salle concerné est en
conformit&avec les normes nationales ;

l'instrument est utilisé conformément aux instructions
d'utilisation.



Termes utilisés dans ce manuel

Le préent guide vise & fournir les concepts-cl& en
matiére de préeautions de séurité

AVERTISSEMENT

Le terme AVERTISSEMENT vous pré&vient que
certaines actions ou situations pourraient entramer des
blessures graves, voire mortelles.

ATTENTION

Le terme ATTENTION prérient que certaines actions
ou situations pourraient entramer des dommages au
niveau de I'é@uipement, produire des réultats inexacts
ou invalider une procé&lure.

REMARQUE

Une REMARQUE fournit des informations utiles
concernant une fonction ou une procélure.
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Manuel d'utilisation de I'oxymeétre de pouls

1 Informations de sécurité

1.1 Avertissements

Les avertissements sont identifiés par le symbole
AVERTISSEMENT ci-dessus.

Le terme AVERTISSEMENT vous prévient que
certaines actions ou situations pourraient entrainer
des blessures graves, voire mortelles.

AVERTISSEMENT

1 Eviter les risques d'explosion. Ne pas utiliser
'oxymétre de pouls (ci-aprés dénommé
'oxymetre) en présence de mélanges
anesthésiques inflammables au contact de I'air,
de I'oxygene ou du protoxyde d'azote.

2 Les produits chimiques émanant d'un écran
d'affichage LCD cassé sont toxiques en cas
d'ingestion. Faites preuve de prudence lorsque
I'écran d'affichage de I'oxymétre est casseé.
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AVERTISSEMENT
Surveillez régulierement le patient afin de
vérifier que Il'oxymétre fonctionne et que le
capteur est correctement positionné.
Certaines conditions environnementales, un
mauvais positionnement du capteur et
certaines pathologies du patient peuvent
affecter les mesures d'oxymétrie et les signaux
de pouls.
L'utilisation d'accessoires, de capteurs et de
cables autres que ceux spécifiés peut
augmenter les émissions de rayonnements
électromagnétiques et/ou fausser les valeurs
de l'oxymetre.
Le fait de ne pas recouvrir le capteur avec un
matériau opaque dans des conditions de
luminosité ambiante intense peut fausser les
mesures.
Ne neutralisez pas l'alarme sonore et ne
diminuez pas le volume si la sécurité du patient
peut étre compromise.

-2.
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AVERTISSEMENT
L'oxymétre est un dispositif utilisé sur
prescription qui doit uniguement étre manipulé
par un personnel formé. L'oxymeétre est destiné
a des fins de surveillance uniqguement.
Mettez les piles au rebut conformément aux
ordonnances et réglementations locales.
L'oxymeétre n'est pas protégé contre les effets
de la défibrillation. Les mesures peuvent étre
inexactes pendant la défibrillation, en cas
d'utilisation d'un appareil électrochirurgical et
peu de temps aprés. Pour éviter les chocs, le
soignant ne doit pas tenir I'oxymetre lorsqu'il
utilise un défibrillateur sur un patient.
Débranchez I'oxymetre et le capteur du patient
tout au long de I'examen d'imagerie par
résonance magnétique (IRM). Le courant induit
pourrait provoquer des brllures.
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AVERTISSEMENT
Pour assurer un fonctionnement précis et éviter
toute défaillance du dispositif, ne soumettez
pas l'oxymetre a une humidité extréme, telle
que l'exposition directe a la pluie. Une telle

exposition pourrait provoquer un
fonctionnement imprécis ou une défaillance du
dispositif.

N'immergez pas et ne mouillez pas le capteur
pour ne pas lI'endommager.

Ne soulevez pas I'oxymétre par le capteur ou
par le cable d'extension, car le cable peut se
détacher de l'oxymeétre et l'oxymétre peut
tomber sur le patient.

N'évaluez pas l'état clinigue du patient
uniguement avec l'oxymetre. Il est uniguement
congu pour contribuer a I'évaluation clinique du
patient. Les résultats qu'il permet d'obtenir
doivent étre combinés avec des signes et
symptémes cliniques.
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AVERTISSEMENT
Pour garantir la sécurité du patient, ne placez
pas l'oxymetre dans une position ou il pourrait
tomber sur le patient.
Comme pour tout équipement médical,
disposez soigneusement les cébles du patient
afin de pallier tout risque d'entortillement ou de
strangulation. Cela est particuliérement
important pour les enfants.
Veuillez éviter d'inhaler ou d'ingérer les petites
piéces.
Vérifiez que le haut-parleur est dégagé de tout
obstacle et que les trous ne sont pas couverts.
Si vous ne respectez pas cette consigne, vous
pourriez ne pas entendre I'alarme.
Ne surveillez pas le patient a l'aide de
l'oxymétre pendant que les piles sont en cours
de charge.
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AVERTISSEMENT
N'utilisez avec I'oxymeétre que des capteurs et
des prolongateurs de cable autorisés par EDAN.
Les autres capteurs ou cables d'extension
risquent  d'entrainer un  fonctionnement
incorrect ou un dysfonctionnement total du
moniteur et/ou de provoquer des blessures
mineures sur le personnel.
Certaines conditions environnementales, un
mauvais positionnement du capteur et
certaines pathologies du patient peuvent
affecter les mesures d'oxymétrie et les signaux
de pouls. Reportez-vous aux sections
correspondantes de ce manuel pour prendre
connaissance des consignes de sécurité
spécifiques.
N'utilisez pas des piles neuves et usagées en
méme temps. N'utilisez pas des piles
rechargeables et des piles alcalines en méme
temps.
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AVERTISSEMENT
Vérifiez régulierement les piles pour détecter
toute corrosion. Retirez les piles de I'oxymétre
si vous ne comptez pas l'utiliser pendant au
mMoins un mMois.
N'utilisez pas de capteur ou de cables
d'extension endommagés ou des capteurs dont
les composants optiques sont dénudés.
Cet équipement n'est pas prévu pour une
utilisation & domicile.
L'appareil effectue le POST (auto-test de mise
sous tension) immédiatement aprés la mise
sous tension afin de vérifier que tous les
segments et les icones d'affichage apparaissent
et que le haut-parleur émet un son de quelques
secondes. Si vous n'entendez pas la tonalité qui
confirme que le test POST est positif, cela
signifie que le systéme d'alarme ne fonctionne
pas correctement. Veuillez ne pas utiliser
l'oxymétre et contacter le service technique ou
votre représentant local EDAN. N'utilisez pas
l'oxymeétre sile POST est un échec.
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AVERTISSEMENT
Avant de [l'utiliser, [l'utilisateur doit lire
attentivement le manuel d'utilisation du capteur,
y compris les avertissements, les mises en
garde et les instructions.
Avant de procéder au nettoyage de I'oxymétre
ou du capteur, assurez-vous que l'équipement
est hors tension et déconnecté de l'alimentation
secteur.
Il existe un risque potentiel si différents
réglages d'alarme prédéfinis sont utilisés pour
les mémes équipements ou pour des
équipements similaires dans une seule zone,
par exemple dans une unité de soins intensifs
ou dans un bloc opératoire de chirurgie
cardiovasculaire.

L'oxymétre ne comporte aucune piece
réparable par l'utilisateur. Le couvercle doit
uniguement étre retiré par un personnel de
maintenance qualifié.
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AVERTISSEMENT
Ne pas vaporiser, renverser ou verser du
liquide sur l'oxymetre et ses accessoires, sur
I'interrupteur ou sur le couvercle du boitier pour
ne pas endommager I'oxymetre.
Ne démontez pas les piles, ne les jetez pas au
feu et ne les court-circuitez pas. Cela risquerait
de provoquer une surchauffe, une explosion,
une fuite et de provoquer des blessures.
N'effectuez aucune opération de révision ou de
maintenance de l'oxymeéetre ou de tout
accessoire en cours d'utilisation.
N'utilisez pas le support de charge lorsque les
piles alcalines sont déchargées ou
lorsqu'aucune pile n'est installée.
Un mauvais remplacement des piles pourrait
entrainer un risque inacceptable. Les piles
doivent étre remplacées par un personnel
correctement formé.
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AVERTISSEMENT
Le fonctionnement de I'équipement au-dela du
signal physiologique spécifié ou de la définition
opérationnelle peut entrainer des résultats
imprécis.
Si le patient présente un pouls faible ou un
signal SpO, perturbé, la mesure et la précision
de l'alarme peuvent en étre affectées.
L'appareil électrigue médical nécessite des
précautions particulieres concernant la CEM et
doit étre installé et mis en service selon les
informations CEM fournies dans ce manuel
d'utilisation.

L'appareil doit étre tenu hors de portée des
animaux de compagnie, des parasites et des
enfants.

L'utilisation d'un céble patient et dautres
accessoires non fournis par le fabricant peut
entrainer une augmentation des émissions ou
une diminution de I'immunité de I'équipement.

-10 -
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AVERTISSEMENT

Les appareils portables et mobiles de
communications a radiofréquence peuvent
affecter le  bon  fonctionnement des
équipements électriques a usage médical.
Reportez-vous aux distances de séparation
recommandées fournies dans les informations
de la CEM a l'annexe A2.

L'oxymeétre ne doit pas étre utilisé a proximité
d'autres dispositifs ni empilé sur d'autres
appareils. Si une telle utilisation s'avere
nécessaire, Vvérifiez qu'il peut fonctionner
normalement dans la configuration requise
avant de commencer la surveillance des
patients.

Le capteur de température doit étre désinfecté
aprés chaque mesure. Ne stérilisez pas la
sonde a la vapeur. Seuls les détergents ne
contenant pas d'alcool peuvent étre utilisés
pour la désinfection.

-11 -
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AVERTISSEMENT
Seuls les piles rechargeables et le support de

charge recommandés peuvent étre utilisés
avec l'oxymétre.

Utilisez uniqguement les cébles d'extension et
les capteurs OxiMax approuvés par Nellcor
avec l'oxymetre de pouls H100N. Les autres
capteurs ou céables d'extension risquent
d'entrainer un fonctionnement incorrect du
moniteur ou provoquer des blessures mineures.
Régler les limites d'alarme sur des valeurs
extrémes peut rendre le systeme d'alarme
inutile.

La vérification du module de température doit
étre effectuée a la fréquence imposée par les
procédures en  vigueur dans  votre
établissement hospitalier. Pour étalonner la
mesure de la température, veuillez contacter le
fabricant.

-12 -
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AVERTISSEMENT
Le capteur de température ne doit pas étre
chauffé a plus de 100°C (212 °F). Il doit
uniguement étre soumis a des températures
comprises entre 80°C (176 °F) et 100 °C
(212 °F).
Prenez la sonde TEMP et le cable avec

précaution. Si vous ne les utilisez pas pendant
une longue période de temps, vous devez
enrouler la sonde et le cable sans serrer. Une
forte traction sur le fil se trouvant a l'intérieur du
cable risquerait d'entrainer des dommages
mécaniques au niveau de la sonde et du cable.
N'insérez pas les piles dans I'oxymetre avec les
signes (+) et (-) dans le mauvais sens.

Ne pas toucher simultanément le patient et les
piéces accessibles des équipements
électriques a usage médical ou non médical
situés dans I'environnement du patient.

-13-
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AVERTISSEMENT
Si vous n'utilisez pas la fonction de stockage

des données, les données précédemment
mesurées s'effacent lorsque l'oxymetre est mis
hors tension. Si vous utilisez la fonction de
stockage des données, 300 heures de données
de SpO, et de PR peuvent étre stockées et
transmises a l'ordinateur.

L'utilisation  simultanée d'un  stimulateur
cardiaque ou d'un autre équipement connecté
au patient peut entrainer un risque de sécurité.
Lors de la surveillance, en I'absence
d'alimentation électrique, I'oxymétre est hors
tension et seuls les informations patient et les
réglages de l'alarme peuvent étre enregistrés.
Aprés avoir rebranché l'alimentation électrique,
['utilisateur doit mettre I'oxymeétre sous tension

pour effectuer la surveillance.

-14-
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AVERTISSEMENT
Lors de communications avec d'autres

équipements, un test de courant de fuite doit
étre effectué par un personnel d'ingénierie
biomédicale avant toute utilisation sur des
patients.

Avant utilisation, I'équipement, le cable patient,
les capteurs, etc. doivent étre Vvérifiés.
L'équipement doit étre remplacé s'il s'avere
défectueux ou en cas de signes de
vieillissement pouvant compromettre la sécurité
ou les performances de I'appareil.

Aucune modification de cet équipement n'est
permise sans l'autorisation du fabricant. Si cet
équipement est modifié, une inspection
appropriée et des tests adéquats devront étre
effectués afin d'en assurer un fonctionnement
en toute sécurité.
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AVERTISSEMENT

59 Mise en place correcte et appropriée du capteur :
si le capteur est trop lache, cela peut
compromettre l'alignement optique et méme
entrainer la chute du capteur. Si le capteur est
trop serré (si le site d'application est trop grand
ou devient trop grand suite a un cedéme), une
pression excessive, une ischémie tissulaire
locale, une hypoxie et un manque de nutrition
peuvent survenir sur le site d'application. Une
surveillance prolongée et continue peut
augmenter le risque d'irritations ou de
lacérations cutanées. Pour éviter ces dommages,
les utilisateurs doivent vérifier régulierement la
peau autour du site d'application conformément
a l'état du patient et au capteur de pression,
vérifier la présence de dommages liés au stress
dans les tissus environnants et changer
régulierement de site d'application. Pour les
patients dont le liquide est facile a transférer
et/ou pour les patients avec un ocedéme
systémique ou localisé, les utilisateurs doivent
vérifier la peau et changer de site d'application
plus fréquemment.
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60

61

AVERTISSEMENT
En cas d'arythmie grave, la fréquence du pouls

mesurée par SpO, peut différer de la fréquence
cardiaque de I'ECG, mais cela ne signifie pas
que la valeur FP (Sp0O.,) est inexacte.

Les appareils 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 (12 pouces)
des éléments du l'oxymétre, y compris des
cébles spécifiés par le fabricant. Dans le cas
contraire, les performances de cet équipement
pourraient se dégrader.
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1.2 Mises en garde

Les mises en garde sont identifiées par le symbole
ATTENTION ci-dessus.

Les mises en garde alertent l'utilisateur quant aux
précautions requises pour la sécurité et I'efficacité
de l'oxymeétre.

ATTENTION

1 Toutes les combinaisons d'appareils doivent
étre conformes avec la norme CEI/EN 60601-1.

2 Lors du réglage des parameétres du menu,
l'oxymeétre n'affiche pas la SpO,, la PR ou la
TEMP mais il enregistre toujours.

3 L'icbne de capteur déconnecté et l'alarme
associée signalent que le capteur est
déconnecté ou que le cable présente un défaut.
Vérifiez la connexion du capteur et, si
nécessaire, remplacez le capteur, les cables
d'extension ou les deux.
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ATTENTION
L'oxymétre ne peut pas fonctionner si les piles
sont déchargées. Installez des piles neuves.
L'appareil et les accessoires doivent étre
éliminés conformément aux réglementations
locales apreés leur durée de vie utile. lls peuvent
également étre rapportés au revendeur ou au
fabricant afin d'étre recyclés ou mis au rebut de
maniére adéquate. Les batteries constituent
des déchets dangereux. Ne les jetez PAS avec
les ordures ménageres. Lorsqu'elles sont
usagées, déposez les batteries dans un point
de collecte prévu pour le recyclage des
batteries. Pour plus d'informations sur le
recyclage de ce produit ou des batteries,
contactez votre municipalité ou le revendeur
aupres duquel vous avez acheté ledit produit.
N'utilisez pas l'oxymétre si différentes piles
alcalines sont utilisées en méme temps.
En vertu de la réglementation américaine
(U.S.A), la vente de ce produit n'est autorisée
que sur prescription médicale.
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ATTENTION

8 La performance de I'oxymeétre peut étre altérée
si les conditions suivantes sont réunies :
- température et humidité lors du
fonctionnement ou du stockage de l'appareil
inférieures ou supérieures a celles
recommandées par le fabricant ;
- choc mécanique (par exemple, chute d'une
table) ;
- température du patient inférieure a la
température ambiante (pour la mesure de la
température corporelle).

1.3 Remarques

REMARQUE :

Les remarques sont identifiées par le symbole
ci-dessus. Les remarques contiennent des
informations  importantes  susceptibles  d'étre
négligées ou oubliées.
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REMARQUE :

1

Cet appareil a été testé et s'est avéré conforme

aux limites régissant les appareils médicaux

dans la norme CEI/EN 60601-1-2 (norme

internationale relative aux tests de CEM pour

les appareils électromédicaux, troisieme

édition). Ces limites sont concues pour fournir

une protection raisonnable contre les

interférences nocives dans une installation

médicale classique.

Le dispositif fonctionne correctement si :

B ['oxymeétre est mis sous tension ;

B un capteur est connecté a l'oxymetre ;

W e capteur est appliqué sur le patient ;

m |a SpO,, la fréquence du pouls et la TEMP
du patient sont indiquées ;

B aucune erreur n'est signalée.

Une fois la sonde désinfectée, lavez-la avec de

I'eau propre pour effacer toute trace de solution.

Ne réutilisez la sonde qu'aprés l'avoir bien

nettoyée.
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Ne désinfectez pas la sonde avec de l'eau
bouillante.

Vous devez retirer tout résidu de la sonde avant
de la désinfecter. Evitez d'utiliser des solvants
corrosifs conducteurs. Immerger le cable dans
de l'alcool ou un solvant alcalescent pendant
une longue période peut réduire la flexibilité de
I'enveloppe du cable. Vous ne devez pas non
plus immerger le connecteur dans du liquide.
Une fois la surveillance effectuée, désinfectez
la sonde en suivant les instructions décrites
dans le manuel d'utilisation.

Le matériel avec lequel le patient ou toute autre
personne peut entrer en contact doit étre
conforme a la norme ISO 10993-1:2013.

Les images et interfaces reproduites dans ce
manuel sont fournies uniqguement a titre de
référence.

I n'est pas possible d'utiliser un testeur
fonctionnel ou un simulateur pour évaluer la
précision de la sonde de l'oxymeétre de pouls.
Cependant, il peut étre utilisé pour démontrer
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10

11

12

qu'un l'oxymétre en particulier reproduit une
courbe d'étalonnage qui a démontré de
maniére indépendante qu'elle répondait a une
précision particuliére.

L'autonomie des piles rechargeables Ni-MH
dépend de la configuraton et du
fonctionnement de I'oxymetre de pouls.

Les émissions lumineuses du capteur DEL
relevent de la classe 1, conformément a la
norme CEI 60825-1:2001. Aucune mesure de
sécurité particuliére n'est requise.

S'il existe une preuve indépendante démontrant
que la courbe d'étalonnage particuliere est
précise pour la combinaison d'un oxymetre de
pouls et d'une sonde d'oxymétre de pouls, alors
un testeur fonctionnel peut mesurer la
contribution d'un oxymeétre a l'erreur totale d'un
systeme oxymetre/sonde. Le testeur
fonctionnel peut alors mesurer avec quelle
précision un oxymetre de pouls en particulier
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13

14

15

16

17

18

peut reproduire cette courbe d'étalonnage.

Le tracé SpO, n'est pas directement
proportionnel au volume du pouls.

En cas de mesure en dehors de la plage, de
mesure incorrecte ou d'absence de valeur de
mesure, "---" s'affiche.

La température corporelle du site de référence
est la méme que la température du site de
mesure.

Assurez-vous que le volume est correctement
configuré. Lorsque la pression sonore de
I'alarme est équivalente ou inférieure a celle du
bruit ambiant, I'opérateur peut avoir du mal a
distinguer 'alarme sonore.

Assurez-vous que l'environnement dans lequel
l'oxymétre est utilisé n'est pas soumis a des
interférences électromagnétiques importantes,
telles que celles produites par des émetteurs
radioélectriques, des téléphones mobiles, des
micro-ondes, etc.

L'oxymétre ne peut étre utilisé que sur un

patient a la fois.
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19 L'appareil est

étalonné pour afficher la

saturation fonctionnelle en oxygéne.

1.4 Symboles sur I'oxymeétre

1 3 PIECE APPLIQUEE DE
R TYPE BF
2 A Attention
Avertissement
3 A (Arriere-plan : jaune ;
Symbole et contour : noir)
4 [:E:I Instructions d'utilisation
5 P/N R&é&ence
Se reporter  au manuel
6 d'utilisation
(Arriére-plan : bleu ; symbole :
blanc)
7 [SN] | NUMERO DE SERIE
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8 C €0123 Marquage CE
REPRESENTANT AUTORISE

9 ec | rer DANS LA COMMUNAUTE
EUROPEENNE

10 ﬂ Date de fabrication

11 “ FABRICANT

12 E Méhode de mise au rebut

]

Attention: en vertu de la
reglementation f&&ale

13 RX Only | améicaine, la vente de ce
produit n'est autorisé& que sur
prescription mé&licale.

14 ®-> Connecteur d'entré&/de sortie
Symbole énéal de

5| & | Y g

réupé&ation/recyclage
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Protection contre les
infiltrations 1P22 (protection
contre l'accé aux parties
dangereuses avec le doigt;
protection contre les corps

16 IP22 érangers solides d'au moins
12,5 mm de diamére ;
protection contre les chutes
verticales de gouttes d'eau
lorsque le boTier est incliné
jusqu'als9

17 & Pas de systéme d'alarme

18 TT Haut

19 ! Fragile

20 ‘TA Craint I'humidité

REMARQUE :

Le manuel d'utilisation est imprimé en noir et blanc.
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2 Introduction

Utilisation prévue/indications d'utilisation
L'oxymétre de pouls H100B est congi pour assurer une
surveillance continue ou ponctuelle de la saturation
fonctionnelle arté&ielle en oxygéne (SpO,) et de la
fréguence du pouls des patients adultes, p&liatriques et
néonatals en milieu hospitalier, en transport
intra-hospitalier et en éablissement de soins.

L'oxymére de pouls HI100N (ci-aprés déommé
I'oxyméire) est un modéde de la sé&ie H100. L'oxyméire
est con@l pour assurer une surveillance continue ou
ponctuelle de la saturation fonctionnelle arté&ielle en
oxygene (SpO,), de la fréguence du pouls et de la
tempé&ature orale, axillaire et rectale. Il est conqi pour
&re utilisé sur des patients adultes, péliatriques et
néonatals en milieu hospitalier, en transport

intra-hospitalier et en éablissement de soins.

-28 -



Manuel d'utilisation de I'oxymeétre de pouls

2.1 Présentation générale

Les oxyméres de pouls H100B & H100N sont des
modées de la sé&ie H100. lls affichent la valeur SpO,, la
fréguence du pouls, le pléhysmogramme, le graphique &
barres, la tempé&ature (uniquement pour le HL00N), etc.
Le H100B est éjuipé du module SpO, EDAN. Le
H100N est &uip&du module SpO, Nellcor et du module
TEMP du fabricant. Ils sont tous les deux &uipé& d'un
module de paraméres et des fonctions d'affichage et
d'impression des données. Ils peuvent &re alimenté& par
quatre piles AA de 1,5V ou quatre piles rechargeables
Ni-MH AA de 1,2V. lls peuvent afficher clairement
toutes les informations relatives aux paraméires sur
I'é&ran LCD.
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~ 08. " 98.

TEMR

m 70 s 36.8< 70um

= 18:30 ADU  1D:100

18:30 ADU  10:100

Figure 2-1 Oxymetre de pouls H100B et H100ON

Pour l'oxyméire, le logiciel de gestion de données
Oximeter Viewer est en option.
Vous pouvez fréguemment utiliser les fonctions
suivantes :
surveillance de la  SpO, (reportez-vous au
Chapitre 3 Fonctionnement de I'oxymétre pour plus
d'informations).
alarme (reportez-vous au Chapitre 4 Alarmes pour plus
d'informations).
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2.2 Présentation des panneaux

Cette section identifie les symboles, commandes,
affichages et boutons sur les panneaux avant et arriése de
I'oxyméire.

2.2.1 Symboles sur I'écran

%5100 5.,
AR

O4:59 ADU 099 =~
Figure 2-2 Mode tracé

,;sg i u SPDET 1 00%

'reme PRt
PR B U bpm

36.9¢c 188um

450 NEC [N g 0459 NEO  [M! @
Figure 2-3 Mode numérique sur les modéles
H100B et H100N

==
=7
=
o
b
3
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Signification des icénes sur I'éran :

SpO; Zone d'affichage de la valeur SpO,

100% Valeur mesurée de la SpO; en
pourcentage

PR Zone d'affichage de la valeur de la
fré&juence du pouls

60 bpm Valeur mesuré de la fré&uence du
pouls (bpm)

TEMP Zone daffichage de la valeur de la

tempé&ature

S'affiche lorsque la valeur est
sup€&ieure ala limite d'alarme haute

S‘affiche lorsque la valeur est
infé&ieure ala limite d'alarme basse

Affichage du tracéde la SpO,

Affichage de I'amplitude du pouls

DIIIIIIIIII ; — =*

IcAne de batterie faible
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Icéne de désactivation de I'alarme
sonore

IcHe de dé&sactivation de I'alarme

Icéne de stockage des données

04: 59 L'heure s‘affiche dans la zone
d'informations : "heure: minute™

Adu, Ped, Type de patient dans la zone

Neo d'informations ;: Adulte, Péliatrique
ou Nénatal.

ID:99 ID patient dans la zone d'informations

B Icéne de capteur SpO, dé&onnecté

= Capteur SpO, déactivé

Indique que la ménoire est pleine

Icéne de signal faible
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REMARQUE :

1

Les icbnes indiquant que le capteur est
déconnecté, désactivé, ou que le signal est
faible s'affichent dans la partie droite de la zone
d'informations. Une seule icbne s'affiche a la
fois.

L'icone ID et l'icbne qui indique que la mémoire
est pleine s'affichent dans la zone d'informations.
Une seule icOne s'affiche a la fois.

2.2.2 Boutons du panneau avant

Cette section déerit les boutons du panneau avant de
I'oxyméire. Les commandes sont activées en appuyant
sur le bouton qui correspond a la commande. Par
exemple, appuyez sur le bouton de silence des alarmes
pour regler l'alarme sonore.

%,)

Figure 2-4 Boutons du panneau avant
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Bouton Marche/Arrét @

Mettez I'oxymétre sous ou hors tension.

Mise sous tension : appuyez sur le bouton marche/arr&
et maintenez-le enfoncépendant une seconde.

Mise hors tension : appuyez sur le bouton marche/arr&
et maintenez-le enfoncépendant deux secondes.

Lorsque l'oxymére est hors tension, appuyez
simultanément sur le bouton marche/arré& et le bouton
de fonction pendant une seconde pour que l'oxymére
passe en mode de transfert des données.

En mode Menu, appuyez sur ce bouton pour revenir en
mode mesure.

Bouton de rétroéclairage

Pendant le POST, le ré&ro&lairage n'est pas disponible.
En mode mesure normal, appuyez sur ce bouton pour
activer ou désactiver le réroe&lairage.

Bouton de silence des alarmes

Les alarmes qui se deslenchent pendant le POST (auto-test
de mise sous tension) ne peuvent pas &re neutralisezs.
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Lorsque Systéme alarme dans le menu est réglésur ON,
appuyez sur le bouton de silence des alarmes pour
désactiver l'alarme sonore. La pé&iode de mise en veille
peut &re définie sur 30, 60, 90 ou 120 secondes. Bien
que I'alarme sonore soit désactives, I'alarme visuelle est
toujours active. Lorsque la p&iode de mise en veille est
&oulé, l'alarme sonore est ré&ctivee.

Ré&lez Systéme alarme sur OFF dans le menu pour
désactiver l'alarme. Une boie de dialogue contextuelle
s'affiche pour confirmer le ré&lage de I'alarme. Pour plus
de déails, consultez la section 3.3.8.

Bouton Fléche vers le haut

En mode menu, appuyez sur le bouton Fléhe vers le
haut pour choisir entre difféentes options et augmenter
la valeur de certains paraméres. Appuyez plusieurs fois
pour qu'un parameétre augmente de plus de 1. Appuyez et
maintenez ce bouton enfoncépendant plus d'une seconde
pour incr@nenter la valeur en continu.

Quand le rappel de tendance est ON, appuyez sur ce
bouton pour consulter les 10 derniées minutes de SpO,
ou le graphique de tendance de la PR.
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Bouton Fléche vers le bas

En mode menu, appuyez sur le bouton Fléshe vers le
bas pour choisir entre diffé&entes options et diminuer la
valeur de certains paramétres. Appuyez plusieurs fois
pour qu'un paramétre diminue de plus de 1. Appuyez et
maintenez ce bouton enfoncépendant plus d'une seconde
pour désrémenter la valeur en continu.

Quand le rappel de tendance est ON, appuyez sur ce
bouton pour consulter les 10 derniées minutes de SpO,
ou le graphique de tendance de la PR,

Bouton de fonction @

Pendant le POST, le bouton de fonction n'est pas
disponible ;

Appuyez sur ce bouton en mode mesure pour accéler &
la liste des fonctions ou au menu de configuration ;

En mode menu, ce bouton est &alement utilis€comme
bouton de validation. Choisissez un éément dans le
menu al'aide du curseur (boutons Fléehe vers le haut et
Fléshe vers le bas), appuyez sur le bouton de fonction
pour confirmer et augmentez ou diminuez la valeur a
I'aide du curseur.
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Lorsque l'oxymére est hors tension, appuyez
simultanément sur le bouton marche/arré& et le bouton
de fonction pendant une seconde pour que l'oxymére
passe en mode de transfert des données.

Combinaison de boutons

Lorsque l'oxymére est hors tension, appuyez
simultanément sur le bouton marche/arré& et le bouton
de fonction pendant une seconde pour que l'oxymére
passe en mode de transfert des données.

2.2.3 Panneau arriere

Figure 2-5 Panneau arriere
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2.3 Connexion du capteur ou du cable

(i | ) \
\‘(\:\\ > % ” 5@2’0 ]
‘ = -~ ii = ’J'/ ”
=N
T N
L = AI ‘ | \;
\m@m L ‘scg»o A

Figure 2-6 Port de connexion du capteur et du cable

Le port du capteur SpO, et du cdble se situe en haut de
I'oxyméire. Un céble d'extension peut &re utilis&entre
l'oxyméire et le capteur SpO,. Utilisez uniquement le
céble fourni par EDAN.

Le céble permettant de connecter I'oxyméire au PC avec
le logiciel de gestion de donnéss Oximeter Viewer doit
&jalement &re reliéace port.

Le port du capteur de tempéature n'est configuré que

pour le H100N.
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D€finition de SIO ;

H100B

BROCHE | Nom Description

1 RSGND Terre RS-232

2 LED+ Signal de commande DEL,
anode infrarouge

3 LED- Signal de commande DEL,
anode rouge

4 RXD RX RS-232 H100

5 Detector Anode | Anode du déecteur

6 Connection Connexion du déecteur

7 AGND Masse analogique

8 TXD TX RS-232 H100

9 Detector Cathode du déecteur

Cathode

H100N

BROCHE |Nom Description

1 GND Terre

2 LED+ Signal de commande DEL,

anode infrarouge
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3 LED- Signal de commande DEL,
anode rouge
4 TXD [/ Sensor|UART Tx / retour de
Memory Return |signal de communication
DigiCAL
5 Detector Anode |Connexion de l'anode du
déecteur
6 Inner Shield Gaine du déecteur reliée &
la terre
7 Outer Shield Gaine externe du céble
relié ala terre
8 RXD [/ Sensor|UART Rx / signal de
Memory Data communication DigiCAL
9 Detector Connexion de la cathode
Cathode du déecteur

2.4 Alimentation par piles

L'oxymétre peut &re alimentépar quatre piles alcalines
LR6 AA de 1,5V. Ces piles offrent une autonomie de
48 heures en cas d'utilisation normale et d'environ
24 heures si le ré&roéelairage et I'alarme sont actives.

L'oxymétre ne dispose pas d'un mode de recharge intégré
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L'oxymétre peut également &re alimentégré&e aux piles
rechargeables Ni-MH.

Installation des piles

Pour installer les piles alcalines :

1. Véifiez que I'oxyméire est mis hors tension.

2. Appuyez sur le loguet du compartiment des
piles et retirez le couvercle.

3. Placez les quatre piles AA, comme illustrésur
la figure ci-dessous. Poussez dans la direction
indiqué par le chiffre O, puis appuyez dans la
direction indiquée par le chiffre @.

4. Refermez le couvercle du compartiment des
piles.
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Pour installer les piles rechargeables Ni-MH :

1. Véifiez que I'oxyméire est mis hors tension.

2. Appuyez sur le loquet du compartiment des
piles et retirez le couvercle.

3. Placez les piles Ni-MH rechargeables, comme
illustrésur la figure ci-dessous. Poussez dans la
direction indiqué par le chiffre O, puis
appuyez dans la direction indiqu& par le
chiffre @.

4. Refermez le couvercle du compartiment des
piles.

-43-



Manuel d'utilisation de I'oxymeétre de pouls

AVERTISSEMENT
Pour éviter tout risque pour la sécurité, ne pas
démonter le bloc-batterie ni utiliser de batterie
présentant des signes d'usure car cela risque de
provoquer un incendie.

Vérification des piles rechargeables Ni-MH

La performance des piles rechargeables Ni-MH peut se
dégrader. Pour vé&ifier la performance des piles, suivez
la procélure indiquée ci-dessous :

1. Deé&onnectez le patient de I'oxyméire et arr&ez
totalement la surveillance et les mesures.

2. Placez l'oxymére sur le support de charge et
branchez-le &l'alimentation secteur. Laissez les
piles se recharger sans interruption pendant au
moins deux heures et demie. Pour plus de
dé&ails sur le chargement des piles
rechargeables Ni-MH, veuillez vous reporter a
la section 3.5.

3. Débranchez l'alimentation secteur et laissez
I'oxyméire fonctionner en mode mesure jusqu'a
ce qu'il s'éeigne.
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La durée de fonctionnement des piles refléte directement
leur performance. Si la duré de fonctionnement des
piles rechargeables Ni-MH est significativement plus
courte que celle indiqué& dans les caracté&istiques
techniques, remplacez-les ou contactez votre service
technique.

Icone de batterie faible

L'icGe de batterie faible saffiche et une alarme se
deéelenche lorsque les piles sont presque deéehargéss.
Remplacez les piles.

%5100 5.,
AR

04:59 RO 099 ="

==
=7
=
o
b
3

Figure 2-7 Icone de batterie faible

2.5 Liste des accessoires

La configuration standard comprend :

R&é&ence

uantité& | Options
Q P EDAN

Unitéprincipale de
1 . 02.06.109006
I'oxyméire de pouls H100B
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o . Réé&ence
Quantite | Options
EDAN
1 Oxyméire de pouls HI0ON |02.06.110185
Piles alcalines AA de 1,5V
4 01.21.064086
(CEI LR6)
Capteur SpO, rautilisable,
1 02.01.210120
adulte, SH1 (H100B)
Capteur de SpO, Nellcor,
adulte, réuitilisable
1 (DS-100 A OxiMax) 01.15.30043
(Faible résistance ala
perfusion) (H100N)
Sonde de tempé&ature
1 , 01.15.040188
cutané& (H100N)
1 Sacoche de transport 11.56.110165
La configuration optionnelle comprend :
o . Ré&é&ence
Quantité |Options
EDAN
1 Housse de protection 01.51.110164
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Quantité

Options

R&é&ence
EDAN

Chargeur de batterie
(H100N)

02.06.112410

Capteur enveloppant pour
nouveau-néSH3 EDAN
(réutilisable) (H100B)

02.01.210673

Capteur SpO, aembout
silicone souple, adulte, SH4
EDAN (DB9, compatible
uniquement avec le module
SpO, EDAN et avec le céble
d'extension SpO, EDAN)
(H100B)

02.01.210122

Capteur de SpO; rautilisable
Nellcor, adulte/nouveau-né
(OXI-A/N OxiMax)

(Faible ré&sistance ala
perfusion)

01.15.40096

Cé&ble d'extension SpO,
H100

01.13.110504

Sonde de tempé&ature

01.15.040424
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. . Réé&ence
Quantité |Options
EDAN
rectale/orale
Logiciel de gestion de
1 . ) ) 02.05.109016
donnéss Oximeter Viewer
Céble USB vers sé&ie (pour
1 01.13.110200
le H1I00N)
Céble sé&ie (pour le H100B) |01.13.109038
Support de charge 83.60.112409
Support de charge 83.60.316030
Piles rechargeables Ni-MH
1 21.21.064164
de 4,8V
REMARQUE :

Le nom de la piéce peut varier en fonction du
contexte, mais le numéro de référence reste le

méme.

Le H100N est compatible avec les capteurs et les cébles
d'extension OxiMax approuvés par Nellcor.
Lors de la séection du capteur SpO,, les é&éments

suivants d

*

oivent &re pris en compte :

le poids et I'activitédu patient ;
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€ la compatibilitéde la perfusion ;
€ les sites du capteur disponibles ;
€ laduré de surveillance prévue.
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3 Fonctionnement de I'oxymetre

3.1 Mise sous tension de I'oxymetre

Pour mettre I'oxymére sous tension, appuyez sur le
bouton marche/arr&. Apré& la phase de POST, les
valeurs qui s’affichent sur l'oxymétre sont correctes.
Véifiez que tous les circuits et les fonctions de
I'oxyméire fonctionnent correctement lors du POST.
Quelques secondes sont nésessaires pour effectuer la
proc&lure de véification POST. Si la procélure de
vé&ification éhoue, n'utilisez pas lI'oxyméire.
Appuyez sur le bouton marche/arr& pendant une
seconde pour mettre l'oxymétre sous tension.

€ Dans un premier temps, le logo EDAN

s'affiche.
)

EDAN

Figure 3-1 LOGO EDAN
€ Ensuite, le modde du produit s'affiche.
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Fulse Oximeter

Pulse Oximeter

HIoOOB

v2.0

INSIDE

vi.z2

Figure 3-2 Modéle

€ Si la phase POST est un succes, l'oxyméire
énet un son et acc&le al'interface de tracé
Si une erreur se produit pendant le POST, les messages
d'erreur suivants s'affichent sur I'é&ran :

H100B

Message Indication

d'erreur

2?:'2“(3 Indique un probléme de batterie faible

Erreur 02 Indique un probléme avec la carte
SpOZ

Erreur 03 Indique un probléme avec le tableau de
commande principal
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H100N

Message Indication

d'erreur

Batterie Indique un probléme de batterie faible

faible

Erreur 02 Indique un probléme avec la carte
SpO,

Erreur 03 Indique un probléme avec le tableau de
tempé&ature

Erreur 04 Indique un probléme avec le tableau de
commande principal

3.2 Procédure de mesure

3.2.1 Procédure de mesure de la SpO,
Sdectionnez le r&ylage de la catégorie de patient adéyuat
(adulte, enfant ou néonat), car ce reglage est utilis&épour
I'optimisation du calcul de la SpO, et des valeurs
numeiques du pouls.
Au cours de la mesure, assurez-vous que le site

d'application :

— pré&ente un flux pulsatile, idélement avec une bonne
perfusion circulatoire ;
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— n'a pas changé d'&aisseur, ce qui entramerait un
mauvais positionnement du capteur.

1. Mettez I'oxyméire sous tension.
2. Inséez la fiche du capteur SpO, dans la prise SpO,
de l'oxymeire.
3. Fixez le capteur sur le site appropriédu doigt du
patient.
Montage du capteur
AVERTISSEMENT
1 Nutlisez pas un capteur de SpO, si son
emballage est endommagé, et renvoyez-le au
revendeur.
2 Si le capteur SpO, ne fonctionne pas

correctement, veuillez le reconnecter ou le
remplacer par un nouveau capteur.
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AVERTISSEMENT

Inspectez le site d'application toutes les deux
ou trois heures afin de vous assurer que la
qualité de la peau et l'alignement optique sont
corrects. Si la qualité de la peau a changé,
positionnez le capteur sur un autre site.
Changez de site d'application au moins toutes
les quatre heures. Avec les nouveau-nés,
changez le site de mesure toutes les
20 minutes.

REMARQUE :

1

Evitez de positionner le capteur sur des
membres portant un cathéter artériel, un
dispositif d'injection intraveineuse ou un
brassard de PNI gonflé.

Si  la température ambiante augmente,
l'opérateur doit préter attention au site de
perfusion faible, augmenter la fréquence de
contrble de la peau et changer de site de
mesure afin d'éviter les brdlures. Si la
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température cutanée initiale est inférieure a
35 °C, la température de tous les capteurs
répertoriés sur la peau ne peut pas dépasser
41 °C lors de son fonctionnement.

Lorsqu'une tendance a la désoxygénation du
patient est indiquée, analysez les échantillons
de sang a laide d'un CO-oxymetre de
laboratoire afin de bien comprendre I'état du
patient.

Les colorants injectés, tels que le bleu de
méthyléne, ou les dyshémoglobines
intravasculaires, telles que la méthémoglobine
et la carboxyhémoglobine, peuvent donner lieu
a des mesures inexactes.

Inspectez le capteur pour vous assurer que
I'émetteur de lumiére et le récepteur sont
alignés I'un avec l'autre et gu'il n'y a aucun
espace entre le capteur et le doigt. Toute
I'énergie lumineuse émise par I'émetteur de
lumiére doit traverser les tissus du patient.
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3.2.2 Procédure de mesure de la température

Procélure de mesure de la tempé&ature

1. Dans le cas d'une sonde TEMP reutilisable, vous
pouvez brancher la sonde directement sur le
connecteur TEMP.

2. Appliquez fermement les sondes TEMP au patient.

3. Mettez I'oxymétre sous tension.

La mesure de la tempé&ature met 5 minutes pour se

stabiliser.

Le patient est un opé&ateur désigné Suivez les &apes

ci-dessus pour effectuer la mesure.

3.3 Mesures

3.3.1 Modes de mesure

Il existe deux modes de mesure : le mode tracéet le
mode numé&ique. Par défaut, le mode tracé&est configuré
sur le H100B et le mode numéique sur le HLOON.

Mode tracé

En mode mesure normal, l'oxyméire peut mesurer la
saturation artéielle en oxygéne et la fré&uence du pouls,
afficher le niveau et le symbole de saturation en oxygene
(% de Sp0,) et la PR sur l'interface. En outre, il peut
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également afficher un graphique & barres du pouls et un
pléhysmogramme.

%5100 50,
AR

O4:59  AOU I0e99 =
Figure 3-3 Mode tracé

Mode numérique

L'oxymétre peut afficher la SpO,, l'unitéde saturation en

oxygene (%), la PR, l'unitéde fr&uence du pouls (bpm),

la tempé&ature et l'unitéde tempé&ature (<€) en mode

numeique.

,;s;g i " SPDET 1 00%

PR E U bpm g"‘ﬁp*s c ;E§8bpm

D459 Weo [ @ 0459 NEo O @
Figure 3-4 Mode numérique sur les modéles

H100B et H100N

3.3.2 Graphique et tableau de tendance

Quand le rappel de tendance est ON, appuyez sur le
bouton Fléshe vers le haut pour accé&ler au dernier
graphique de tendance de la SpO, ou de la PR et

==
=7
=
o
b
3
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appuyez sur le bouton Fléghe vers le bas pour accéler
au tableau de tendance de la SpO, et de la PR des
10 derniées minutes. Passez d'une page & l'autre en
appuyant sur le bouton Fléshe vers le haut ou Fleghe
vers le bas. Dans linterface de revue de tendance,
I'oxyméire ne stocke pas des données de tendance.

Graphique de tendance :

[  TEROARCE SPFO=2 |
100 _J_\_\_\_‘—'—’_’_‘_H_H"H_'—
an
&0
19:55 [VHNTH] :05
[, TERDOARCE PR |
250
140
mim
30
19:55 [VHNTH] :05

Figure 3-5 Affichage du graphique de tendance
de la SpO; et de la PR

Tableau de tendance :

TEHDAMNCE TABELE

20:00:06 | 100 | B6 |}
Z0:00:00 | 99 | &5 |a
19:59:5¢ | --- | --- |
19:59:45 | --- | ---
19:55:42 | 95 | &2

Figure 3-6 Affichage du tableau de tendance
de la SpO; et de la PR
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3.3.3 Mode mesure anormal

Si le capteur SpO, n'est pas connectéal'oxymeétre, une
alarme de niveau moyen se deélenche et le symbole
IE="- s'affiche dans la zone d'informations.

Si le capteur SpO, tombe du doigt, une alarme de niveau
moyen se dé&lenche et le symbole & T saffiche dans
la zone d'informations.

Si le capteur de tempé&ature est anormal, une alarme de
niveau bas se déelenche et "---" s'affiche dans la zone de

paramétres de la tempé&ature.

Si, en mode menu ou tendance, aucune op€éation n'est
effectué pendant 30 secondes, l'oxyméire revient en
mode mesure.

Si, en mode mesure, aucune mesure n'est prise et aucune
opé&dation n'est effectuée pendant 10 minutes, I'oxyméire
s'é@eint automatiquement.

Si, en mode transfert des données, l'oxyméire ne reqit
aucun signal pendant 10 minutes, il s'@eint
automatiquement.
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3.3.4 Mode transfert des données

Dans le menu, ré&ylez Stock données sur ON pour que
les valeurs de mesure soient stockés dans I'oxymére.
Les informations concernant la SpO, et la PR peuvent
é@re transf&é&s depuis I'oxymétre vers le logiciel de
gestion de donnés Oximeter Viewer.

Procélure de transfert des données :

*

*

*

Lorsque vous avez pris la mesure et que vous
l'avez stockeée, mettez I'oxymétre hors tension.
Connectez l'oxyméire a l'ordinateur avec un
cdole pour dablir la communication entre
I'oxyméire et le logiciel de gestion de données
Oximeter Viewer.

Appuyez simultanément sur le bouton
marche/arr& et sur le bouton de fonction,
apres le POST, pour que l'oxymére passe
automatiquement en mode transfert des données.
L'interface s'affiche comme ci-dessous :

Etat trans dormée

Figure 3-7 Interface de transfert des données
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3.4 Menu systeme

Appuyez sur le bouton de fonction pour voir le menu

principal de l'oxymére (ci-dessous). Séectionnez les

ééments en appuyant sur le bouton Haut/Bas et

confirmez en appuyant sur le bouton de fonction.

| Config systéme >> |

Config alarme ==

Config stockage ==

SORTIE

Config systéme >> ;

Mode systéme [/_]8
Type patient Adu
Yolume alarme 3
Yolume pouls i

Irrét audio(s) 60|
Entretien usager ==

Config défaut
Retour
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Retour

Config alarme >> :

Systéme alarme | ON )
larme HA Sp0: 100

larme BASpO: 90
larmeHAPR 120

AlarmeBA PR [ 50

Alarme HA Temp 39.0
Alarme BA Temp 36.0"!
Retour i

Config stockage >> :
Mo.Patient 1 |I
Stock données OFF
Lupprimer tous
Retour

Figure 3-8 Menus
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Les menus sont pré&enté& ci-dessus et les déails
concernant chaque éément sont pré&ent& dans les
sections suivantes.

REMARQUE :

1

Alarme HA SpO, et Alarme BA SpO,
renvoient respectivement aux limites d'alarme
haute et basse de la SpO..

Alarme HA PR et Alarme BA PR renvoient
respectivement aux limites d'alarme haute et
basse de la PR.

Alarme HA Temp et Alarme BA Temp
renvoient respectivement aux limites d'alarme

haute et basse de la température corporelle.

Si l'utilisateur modifie la valeur par défaut de
'Alarme BA ou de I'Alarme HA, aprés le
redémarrage de l'oxymeétre, la valeur sera de
nouveau celle par défaut pour le type de patient
correspondant.
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3.4.1 Mode systeme

Deux choix s’offrent a vous :

A

Mode tracé

Mode numé&ique Bes

Confirmez votre choix en appuyant sur le bouton de
fonction.

3.4.2 Type de patient

Type patient peut &re configuréselon diffé&ents modes
de mesure.

Configurez Type patient sur ADU, PED, ou NEO, et
confirmez en appuyant sur le bouton de fonction.
REMARQUE :

Lorsque Type patient est configuré sur NEO,
veuillez utiliser le capteur SpO, néonatal pour
obtenir des mesures précises.

3.4.3 Volume de l'alarme
Le bouton Volume alarme permet d'ajuster le volume de
I’alarme de 1 ab5.
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Lorsque Systéme alarme est réglésur ON, si une alarme
de niveau bas, moyen ou éevése de&lenche, l'oxyméire
bipe.

3.4.4 Volume du pouls

L'utilisateur peut activer ou désactiver le volume du
pouls en appuyant sur Volume pouls et en ré&lant le
niveau du volume sur 1, 2, 3, 4, 5 ou OFF. Appuyez sur
le bouton de fonction pour accé&ler au mode réglage,
utilisez les boutons Fléshe vers le haut ou Fléhe vers
le bas pour faire votre choix, puis confirmez en appuyant
sur le bouton de fonction.

L'oxymétre intégre des tonalité de pouls variables et sa
fréguence varie en fonction de la saturation. La
fréguence de battement du pouls a une corrdation
positive avec la valeur de mesure.

3.4.5 Mise en veille de l'alarme sonore (S)
Ré&lez la durée de mise en veille de I'alarme sonore sur
30, 60, 90 ou 120 secondes.

Lorsque Systéne alarme est sur ON, appuyez sur le
bouton de silence des alarmes pour désactiver I'alarme
sonore. La pé&iode de mise en veille se régle gr&e ala
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fonction Arré& audio.

3.4.6 Entretien par les usagers
Accélez au menu Entretien usager en saisissant "819".
Entrer le mot de passe

0 [0] O

Confirm Annul

Figure 3-9 Saisie du mot de passe
Si le mot de passe est incorrect, la boie de dialogue
suivante s'affiche :

Mot de passe
incorrect!!
Entrer de nouveau.
| SORTIE |

Figure 3-10 Mot de passe incorrect

Si le mot de passe est correct, le menu suivant s'affiche :

Langue FRE

Config du temps ==
Retour

Figure 3-11 Entretien par les usagers
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e Langue : l'utilisateur peut séectionner la langue
d'affichage.

e Unité Temp : l'utilisateur peut définir l'unité de
tempé&ature sur € ou E

e Config du temps >>: lorsque vous séectionnez
cette option, l'interface suivante s'affiche :

2008 -[01]- 01

18 156 : 59

Confirm Annul

Figure 3-12 Configuration du temps
eRappel de tendance: [l'utilisateur peut choisir
d'activer ou non la fonction de rappel de tendance.

REMARQUE :

1 Si le systtme n'est pas utilisé pendant une
période prolongée, I'heure systéeme risque
d'étre incorrecte. Dans ce cas, réinitialisez
I'heure systéme apres la mise sous tension.

2  Sil'heure systéeme n'est pas enregistrée et que
les valeurs par défaut s'affichent de nouveau
apres le redémarrage du moniteur, contactez le
service technique du fabricant pour remplacer
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la pile bouton de la carte mére.
3.4.7 Configuration par défaut
Choisissez cette option pour réablir la configuration par
défaut. Une boie de dialogue s'affiche :
Adopter configuration

défaut de 'usine.
Oui?

oul HO

Figure 3-13 Configuration par défaut

La configuration par défaut est la suivante :

Mode systéme :

£ (H100B)

Bes (HLOON)

Type patient : Adu

Systéme alarme : ON

Volume alarme : 3

Volume pouls : 3

Arré& audio : 60

Alarme HA SpO, : 100

Alarme BA SpO, : 90

Alarme HA PR : 120
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Alarme BAPR: 50
Alarme HA Temp : 39
Alarme BA Temp : 36
No. Patient : 1
Stockage données : OFF

Rappel de tendance:  OFF

3.4.8 Sensibilité

La mesure de la SpO, est la moyenne des données
recueillies dans un ddai défini. Vous pouvez regler la
Sensibilitésur Hau ou Bas via le menu. Plus le niveau
de sensibilité est élevé, plus I’oxymetre de pouls répond
rapidement aux modifications du niveau de saturation en
oxygéne du patient. Inversement, plus le niveau de
sensibilité est faible, plus l'oxyméire de pouls réoond
lentement aux modifications de niveau de saturation en
oxygéne du patient, mais la préeision des mesures sera
amé@ioree. Pour les patients gravement malades, le choix
d'une sensibilité éeveée aidera acomprendre I'éat du
patient.
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3.4.9 Systéme d'alarme
Rélez le Systéne alarme sur ON ou OFF pour activer
ou désactiver le systéme d'alarme.

Si le Systéme alarme est réglésur OFF, la boie de
dialogue suivante appara®:

Le systéme alarme
sera arréte.
VYeuillez confirmer.
oul NO

Figure 3-14 Confirmation de la désactivation de I'alarme

Si le Systéme alarme est ré&lésur ON et qu'une alarme
se de&lenche, I'oxymétre affiche une alarme visuelle et
déelenche une alarme sonore.

Appuyez sur le bouton de silence des alarmes pour
mettre en veille le systéme d'alarme pendant quelques
secondes (l'utilisateur peut régler la p&iode de mise en
veille sur 30, 60, 90 ou 120 secondes, voir la
section 3.3.5). L'icéhe de déactivation de I'alarme
sonore s'affiche. L’alarme visuelle reste cependant active.
Par exemple, si la valeur mesuré& de la SpO, est
sup&ieure a la limite de I'Alarme HA SpO, ou
infé&ieure acelle de I'Alarme BA SpO,, les icées 1 et |
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s'affichent al'é&ran et I'icéne de SpO; ou de PR clignote.
Si le Systéme alarme est r&lé sur OFF, toutes les
alarmes sonores et visuelles sont désactivees.

AVERTISSEMENT
Lorsque le systeme d'alarme est désactive,
'oxymeétre ne génére pas de message d'alarme.
Afin d'éviter de mettre en danger la vie du patient,
l'utilisateur doit utiliser cette fonction avec la plus
grande précaution.

3.4.10 Réglage de l'alarme SpO,
Dans le menu, l'utilisateur peut s&ectionner Alarme HA
SpO, et Alarme BA SpO, pour régler les limites
d'alarme de la SpO,. Appuyez sur le bouton Fleshe vers
le haut ou Fléhe vers le bas pour augmenter ou
diminuer la limite d'alarme.
Par défaut, Alarme HA SpO; et Alarme BA SpO;
en mode Neo sont respectivement r&gléss sur 95 et 90 et
respectivement sur 100 et 90 en mode ADU.
Ré&lez les limites d'alarme de la SpO, comme suit :
€ Sdectionnez Alarme HA SpO, dans le menu
et appuyez sur le bouton de fonction pour
accéler au r&ylage. L'encadréaligne pleine de
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*

I'Alarme HA SpO, devient un encadréaligne
pointillée. La plage de réglage de la limite
supé&ieure de la SpO, va de "1+la limite
infé&ieure de la SpO," &100. Si la valeur de
I'alarme HA SpO, est réglé& sur moins de 85,
la valeur par défaut est réablie lorsque
I'oxyméire est de nouveau mis sous tension. En,
mode NEO, si la valeur d'alarme HA SpO, est
réglée sur plus de 95, la valeur 95 est ré&ablie
lorsque l'oxyméire est de nouveau mis sous
tension.

Appuyez sur le bouton Fléehe vers le haut ou
Fléshe vers le bas pour augmenter ou
diminuer les valeurs.

Dans le menu, choisissez Alarme BA SpO, et
appuyez sur le bouton de fonction pour la
régler. L'encadré aligne pleine de I'Alarme
BA SpO, devient un encadréaligne pointillé.
La plage de re&glage de la limite infé&ieure de
I'alarme de SpO, va de 0 &"la limite supé&ieure
de l'alarme de SpO, - 1". Si la valeur d'alarme
BA SpO, est réglés sur moins de 85, la valeur
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85 est ré&ablie lorsque l'oxymére est de
nouveau mis sous tension.

Appuyez sur le bouton Fléshe vers le haut ou
Fléshe vers le bas pour augmenter ou
diminuer les valeurs.

La valeur de I’Alarme HA SpO, est toujours
plus élevée que celle de I’Alarme BA SpO,
d’au moins 1 %.

Appuyez sur le bouton de fonction et
confirmez le rélage de la plage d'alarme.
Appuyez sur le bouton marche/arr& pour
quitter le menu et revenir au mode mesure.

AVERTISSEMENT

Des niveaux élevés d'oxygéene peuvent prédisposer
un nouveau-né prématuré a une fibroplasie
rétrolentale. Si cela doit étre pris en compte, ne
réglez PAS la limite d'alarme haute a 100 %, car
cela revient & désactiver I'alarme de limite haute.

3.4.11 Configuration de l'alarme PR
L'utilisateur peut utiliser les fonctions Alarme BA PR et
Alarme HA PR dans le menu pour ré&ler les limites
d'alarme de la fré&uence du pouls.
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Par défaut, Alarme HA PR et Alarme BA PR en mode
NEO sont régléss sur respectivement 200 et 100 et sur
120 et 50 en mode ADU.
Rélez les limites de PR comme suit :
€ Choisissez Alarme HA PR dans le menu et
appuyez sur le bouton de fonction pour
accéler au reglage. L'encadréaligne pleine de
I'Alarme HA PR devient un encadré aligne
pointillé. La plage de réglage de la limite
supé&ieure de l'alarme PR va de "1 + la limite
infé&ieure de 'alarme PR " &300.
€ Appuyez sur le bouton Fléshe vers le haut ou
Fléshe vers le bas pour augmenter ou
diminuer les valeurs.
€ Dans le menu, choisissez Alarme BA PR et
appuyez sur le bouton de fonction pour
accéler au reglage. L'encadréaligne pleine de
I'Alarme BA PR devient un encadré aligne
pointillé. La plage de réglage de la limite
infé&ieure de l'alarme PR va de 0 &"la limite
supé&ieure de l'alarme PR - 1".
€ Appuyez sur le bouton de fonction et
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confirmez le réglage de la plage d'alarme.
¢ La valeur de I'Alarme HA est toujours
supé&ieure acelle de I'Alarme BA d'au moins
1 bpm.
€ Appuyez sur le bouton marche/arr& pour
quitter le menu et revenir au mode mesure.
3.4.12 Configuration  de lalarme  de
température
L'utilisateur peut utiliser les fonctions Alarme HA Temp

et Alarme BA Temp dans le menu pour ré&ler les limites
d'alarme de la tempé&ature corporelle.

Par défaut, Alarme HA Temp et Alarme BA Temp sont
régléss respectivement sur 39,0 € et 36,0 € en mode
NEO et ADU.

Ré&lez les limites de tempé&ature comme suit :

€ Dans le menu, choisissez Alarma HA Temp et
appuyez sur le bouton de fonction pour accéder au
réglage. L'encadréaligne pleine de I'Alarme HA Temp
devient un encadréaligne pointillée. La plage de ré&glage

de la limite supé&ieure de l'alarme de tempé&ature passe
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de "0,1<€ + la limite infé&ieure de lalarme de
tempé&ature” a50,0 €.

€ Appuyez sur le bouton Fléshe vers le haut ou
Fléehe vers le bas pour augmenter ou diminuer les
valeurs.

€ Dans le menu, choisissez Alarme BA Temp et
appuyez sur le bouton de fonction pour accéser au
reglage. L'encadréaligne pleine de I'Alarme BA Temp
devient un encadréaligne pointillé. La plage de réglage
de la limite infé&ieure de I'alarme de tempéature passe de
0 &''la limite supé&ieure de I'alarme de Temp - 0,1 €".

€ Appuyez sur le bouton de fonction et confirmez le
réglage de la plage d'alarme.

& La valeur de I'Alarme HA est toujours sup&ieure &
celle de I'Alarme BA d'au moins 1 <C.

€ Appuyez sur le bouton marche/arr& pour quitter le
menu et revenir au mode mesure.

3.4.13 Numéro ID du patient Réglages
L'oxymére peut prendre en charge 100 ID patient et

stocker 300 heures de données.
-76 -



Manuel d'utilisation de I'oxymeétre de pouls

Dans le menu, appuyez sur le bouton de fonction pour
régler I''D (plage de 1 &100). L'encadréaligne pleine de
la boie d'affichage de I'ID devient un encadré aligne
pointillé.
Aprés avoir choisi I'ID, appuyez sur le bouton de
fonction pour confirmer le réglage. Si I'ID existe, la
boie de dialogue de confirmation suivante s‘affiche.
HRemplacer les
données de ce
patient. Continuez?
oul HO
Figure 3-15 Confirmer pour écraser les données
3.4.14 Stockage des données
Sdectionnez Stock donnéss et rélez sur ON pour
stocker les données de mesure.
Lors du stockage des donnees, I'ID patient ne peut pas
&re modifié Si l'utilisateur souhaite modifier I'ID, il est
recommandéde r&ler le Stock données sur OFF, puis
de créer un nouvel ID.
Les donnés stockés dans l'oxymére peuvent &re
exportées par le biais du logiciel de gestion de donnés
Oximeter Viewer. Veuillez vous reporter a la
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section 3.3.4 pour prendre connaissance de la procélure
de transfert des données.
Lorsque la mémoire est pleine, l'icéne &Y saffiche
dans la zone d'informations. En méme temps, la fonction
Stock données se régle automatiquement sur OFF.
Mettez de nouveau l'oxymére sous tension et une boie
de dialogue appara®. L'utilisateur doit confirmer pour
supprimer I'ensemble des données.
Mémoire pleine.
Supprimer
les données.

| SORTIE |
Figure 3-16 Mémoire pleine
3.4.15 Suppression de l'ensemble des
données
La fonction Supprimer tous permet de supprimer toutes
les données stockées. Choisissez cette option en
appuyant sur le bouton de fonction. La boie de dialogue
suivante s'affiche :
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Supprimer toutes
les données.
Continuez?
oul HO

Figure 3-17 Suppression de I'ensemble des données

Si vous choisissez OUI pour supprimer I'ensemble des
données, la barre de progression de la suppression
s'affiche :

Suppr en colrs...
=

Figure 3-18 Suppression de I'ensemble des données
3.4.16 Quitter (Retour)
Quittez le menu en choisissant SORTIE dans le menu.
Revenez au menu pré&élent en choisissant Retour dans
le menu.

3.5 Chargement des piles
rechargeables Ni-MH

Le support de charge permet de charger les piles
rechargeables Ni-MH.
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Pour charger les piles rechargeables Ni-MH :
1. Mettez I'appareil hors tension.
2. Placez I'oxyméire de pouls sur le support de
charge.
3. Connectez le céble d'alimentation.
4. Branchez le cordon dalimentation a
I'alimentation secteur.

Cordon
d'alimentation

Etat de
charge Chargeur de

batterie

Une DEL tricolore indique I'é&at de charge.

La couleur rouge indique qu'aucune pile rechargeable
n'est insé&& dans l'appareil ou que l'appareil n'est pas
positionnécorrectement.

La couleur orange indique que I'appareil est en cours de
charge.

La couleur verte indique que la charge est terminés.
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ATTENTION

1 Lorsque l'appareil est en cours de charge, il ne
peut pas étre utilisé.

2 Laprise secteur sert de systéme d'isolement de
l'alimentation  électrique  secteur. Placez
I'oxymeétre dans un endroit ou I'opérateur peut
facilement déconnecter I'appareil.

3.6 Présentation du logiciel de gestion
de données Oximeter Viewer

Connectez I'oxymétre au PC via le c&le avant de lancer
le logiciel de gestion de données PatientCare Viewer. Ce
logiciel intégre les fonctions suivantes :

1. Rechercher ou enregistrer les donnés de I'oxyméire
sur I'lD du patient.

2. Modifier et gé&er les informations patient.

3. Passer en revue les donnéss de chaque ID al'aide d'un
graphique de tendance.

4. Imprimer toutes les données via le PC

Reportez-vous au Manuel d'utilisation du logiciel de
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gestion de donnés PatientCare Viewer pour plus
d'informations.

Les figures suivantes montrent l'interface principale, le
graphique de tendance et I'aperq avant impression.

Figure 3-19 Interface principale

-82-



Manuel d'utilisation de I'oxymeétre de pouls

TREND REVIEW

Figure 3-21 Apercu avant impression
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4 Alarme

4.1 Catégories et niveaux d'alarmes

Catégories d'alarme

Les alarmes de I'oxyméire peuvent &re classées en deux

catégories : les alarmes physiologiques et les alarmes

techniques.

1. Alarmes physiologiques
Les alarmes physiologiques, €&jalement appelées
alarmes sur I'é@at du patient, se déelenchent si une
valeur des parameétres de mesure exceéde la limite
d'alarme réglé ou si le patient pré&ente un é&at
anormal.

2. Alarmes techniques
Les alarmes techniques, €galement appelées alarmes
sur I'éat du systéme, se délenchent en cas de
dysfonctionnement du dispositif ou d'anomalie des
données patient due aune mauvaise utilisation ou a
un probléme du systéme.
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Niveaux d'alarme

En termes de gravit€ les niveaux d'alarmes de
l'oxyméire peuvent é&re classé en trois catégories :
alarmes de niveau @evé alarmes de niveau moyen et
alarmes de niveau faible.

1.

Alarmes de niveau devé

Elles indiquent que le patient est dans un é&at
critique et qu'un traitement d'urgence est requis.
Alarmes de niveau moyen

Les signes vitaux du patient sont anormaux ou I'éat
du systéme de I'oxymétre semble anormal, indiquant
qu'une réonse rapide de l'op&ateur est requise.
Alarmes de niveau bas

Les signes vitaux du patient sont anormaux ou I'éat
du systéme de I'oxymétre est anormal, indiquant que
I'attention de I'op&ateur est requise.

Les niveaux des alarmes techniques et des alarmes
physiologiques sont pré&léinis et ne peuvent pas &re
modifiés par l'utilisateur.
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Tableau des catégories d'alarme

Alarmes physiologiques | Niveau d'alarme
SpO, trop deveé Haut

SpO;, trop faible Haut

PR trop devee Haut

PR trop faible Haut
Tempéature trop éevée | Moyen
Tempéature trop basse | Moyen

Alarmes Niveau
techniques | d'alarme

Action aentreprendre

Capteur Moyen | Aucun capteur SpO, n'est
SpO; connectéau l'oxyméire.
déeonnecté

Capteur Moyen | Assurez-vous que le capteur
SpO, est bien connect&au doigt ou
désactivé awune autre partie du corps

du patient. Assurez-vous que
I'oxymére et les cébles sont
bien connectés.
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Alarmes Niveau Action aentreprendre
techniques | d'alarme
Batterie Moyen | Remplacez les piles.
faible
Capteur de Bas Assurez-vous que le céble
tempé&ature est correctement connecté
anormal

Témoins d'alarme
Lorsqu'une alarme se deéelenche, I'oxymétre affiche les
indications suivantes :

m lcde clignotante

m  Tonalitéd'alarme
En cas dalarme de niveau &evé licée clignote
rapidement et I'appareil énet la sé&ie de bips suivante :
triple + double + triple + double.
En cas dalarme de niveau moyen, licGe clignote
lentement et I'appareil émet des triples bips.
En cas d'alarmes de niveau bas, l'icéne s'affiche sans
interruption et I'appareil émet un bip unique.
La plage sonore pour les signaux d'alarme sonores
s'é@end de 45 &85 dB.
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4.2 Conditions de l'alarme

4.2.1 Alarme désactivée avant la premiere
mesure

Avant la premié&e mesure, le systéme dalarme est
désactivé A ce moment, si le capteur SpO, ou de
tempé&ature est dé&onnectéou dé&activé I'oxyméire ne
deéelenche pas d'alarme.

4.2.2 Alarme de capteur SpO, déconnecté
Lorsque le capteur SpO, est déonnecté l'oxyméire
déslenche une alarme de niveau moyen. L'icéne ERm
apparaT alors dans la zone d'informations.

La zone d'affichage de la SpO, et de la PR affiche "---"
et une alarme de niveau moyen se de&slenche. (Vé&ifiez
que le systéme d'alarme dans le menu est activé.

4.2.3 Alarme de capteur SpO, désactivé
Lorsque le capteur SpO, tombe du doigt, l'oxyméire
déelenche une alarme de niveau moyen et l'ic&ne T
apparaT dans la zone d'informations.

La zone d'affichage de la SpO, et de la PR affiche "---"
et une alarme de niveau moyen se deslenche. (Vé&ifiez
que le systame d'alarme dans le menu est active.
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4.2.4 Alarme d'état anormal du capteur de
température

En mode mesure, si le capteur de tempé&ature se déache

de l'oxymére, "---" appara®™ dans la zone d'affichage de

la tempé&ature et une alarme de niveau bas se d&lenche.

(Assurez-vous que Systéme alarme dans le menu est

réglésur ON).

Si la valeur mesurée est infé&ieure a0 T ou sup&ieure a
50 <C, l'oxyméire de&elenche une alarme de niveau bas.

Si le capteur de tempé&ature est endommagé I'oxyméire
dé&lenche une alarme de niveau bas.

4.2.5 Alarme de batterie faible

Lorsque la batterie est trop faible, I'oxymétre déelenche
une alarme de niveau moyen.

Lorsque l'alarme de batterie faible se deéelenche,
l'oxymére peut encore &re utilisé pendant quelques
minutes avant de s'é@eindre automatiquement.

L'icGne de batterie faible L | s'affiche sur I'é&ran LCD

et une alarme de niveau moyen se déslenche. (Vé&ifiez que
le systéme d'alarme dans le menu est réglésur ON).
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4.2.6 Limite d'alarme HA dépassée

Si la valeur mesuré& de la SpO, ou de la PR est
sup&ieure & la limite d'alarme HA (limite d'alarme
haute), I'oxyméire déelenche une alarme de niveau evé
pour la SpO, ou la PR et une alarme de niveau moyen
pour la tempé&ature.

Prenons le réglage de la PR comme exemple.

Si la valeur mesuré de la PR est sup&ieure acelle de
I'Alarme HA PR, l'oxyméire déelenche une alarme de
niveau eveé (v&ifiez que le systéme d'alarme dans le
menu est r&glésur ON). L'icone 1 apparait prés de la PR,
ce qui signifie que la valeur est sup€&ieure acelle de
I'Alarme HA PR. Cette icée clignote en méne temps
que la valeur de la PR.

4.2.7 Limite d'alarme BA non atteinte

Si la valeur mesuré& de la SpO, ou de la PR est
inf&ieure a I'Alarme BA (limite d'alarme basse),
I'oxyméire déelenche une alarme de niveau &evépour la
SpO; et la PR et une alarme de niveau moyen pour la
tempé&ature.

Prenons le réglage de la SpO, comme exemple :

Si la valeur mesurée de la SpO, est infé&ieure al'Alarme
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BA SpO,, l'oxymére deelenche une alarme SpO, de
niveau bas. (Assurez-vous que Systéne alarme dans le
menu est réglésur ON).

L'icone | apparait prés de la valeur SpO,, ce qui signifie
que la valeur est infé&ieure acelle de I'Alarme BA SpO..
Cette icéne clignote en méne temps que la valeur de
SpO..

De méme, lorsque la valeur mesuré& de la SpO, est
infé&ieure acelle de I'Alarme BA SpO, ou lorsque la
tempé&ature mesuree est inf&ieure al'Alarme BA Temp,
une alarme se déelenche &jalement.

4.2.8 Silence des alarmes

Si Systéme alarme dans le menu est réglé sur ON,
appuyez sur le bouton de silence des alarmes pour
désactiver I'alarme sonore pendant la p&iode de mise en
veille définie par l'utilisateur. L'alarme visuelle reste
toujours active.

Lorsque l'alarme sonore est déactivee, appuyez sur le
bouton de silence des alarmes pour ré&ctiver I'alarme
sonore.
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4.2.9 Désactivation du systéeme d'alarme
Lorsque le systéme d'alarme est désactivé I'oxyméire ne
peut pas de&slencher d'alarme sonore ou visuelle, sauf en
cas de batterie faible.

Rélez Systéme alarme sur ON pour activer le systéme
d'alarme. En cas d'alarme, une alarme sonore et une
alarme visuelle se dé&lenchent.

4.2.10 Alarme prioritaire

Un seul type d'alarme peut se dé&lencher ala fois. Par
exemple, si l'alarme de niveau moyen et l'alarme de
niveau devése de&lenchent en méne temps, l'alarme de
niveau @eveéest prioritaire.

Si le bip du pouls et l'alarme sonore retentissent en
méne temps, I'oxyméire dé&lenche uniquement l'alarme
sonore.

4.2.11 Délai de l'alarme

Il existe un dédai entre la survenue d'un é&éement
physiologique au niveau du site de mesure et le
deéelenchement de l'alarme correspondante sur I'oxyméire.
Ce ddai est basésur deux composantes :
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1. Le temps entre la survenue de I'é&éement
physiologique et le moment ou cet éénement est
repré&entépar les valeurs numéiques affichéess. Ce déai
dépend du temps de traitement de l'algorithme et du
réglage de la sensibilité Plus la sensibilitéconfigurés est
faible, plus le temps né&essaire pour que les valeurs
numéiques refléent I'ééement physiologique est long.
2. Le temps entre le dévassement de la limite d'alarme
et l'indication de l'alarme sur l'oxymére. Ce ddai
combine le déai de dé&lenchement d'alarme configuréet
le ddai géné&al du systéme.

4.2.12 Test des alarmes

Pour effectuer des tests plus poussés sur les alarmes de
mesures individuelles, effectuez les mesures sur
vous-méne ou bien utilisez un simulateur. Définissez les
limites d'alarme, puis vé&ifiez que le comportement
adéguat est observé Vous devez vé&ifier que l'icéne
clignote et que le son est audible. Cela indique que les
ténoins d'alarme visuels et sonores fonctionnent
correctement.
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5 Facteurs de performance

5.1 Vérification de la performance

Le personnel de maintenance qualifiéest responsable des
proc&lures de véification de la performance avant que
I'oxymére ne soit utilis€épour la premiée fois dans un
environnement clinique.

5.2 Facteurs de performance de
I'oxymetre

Certaines pathologies du patient peuvent affecter les
mesures de I'oxyméire.
€ Hémoglobines dysfonctionnelles
Des hémnoglobines dysfonctionnelles, telles que Ila
carboxyhémoglobine, la méhémnoglobine et Ila
sulfhémoglobine, sont incapables de transporter
l'oxygéne. Méne si les mesures de la SpO, semblent
normales, un patient peut &re hypoxique car une
guantité insuffisante d'hémoglobine transporte son
oxygéne. Une é&valuation plus approfondie en
complément de I'oxymétre de pouls est recommandee.
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€ Anémie

L'anémie provoque une diminution de la teneur en
oxygene du sang arté&iel. Méme si les mesures de la
SpO, semblent normales, un patient anémique peut &re
hypoxique. La correction de l'anémie peut am@iorer la
teneur en oxygeéne du sang art&iel. L'oxyméire peut ne
pas indiquer de SpO; si le taux d'hémoglobine chute en
dessous de 5 g/dl.

@ Saturation

L'oxymére affiche le taux de saturation entre 1 et
100 %.

@ Fré&uence du pouls

H100B : l'oxyméire affiche la fréguence du pouls entre
25 et 300 battements par minute (bpm). La plage de
pr&eision du capteur ne s'applique pas ades fré&uences

de pouls sup&ieures &300 bpm.

H100N : I'oxymetre affiche la fré&guence du pouls entre
20 et 300 battements par minute (bpm). La plage de
pre&eision du capteur ne s'applique pas ades fré&gjuences
de pouls sup&ieures 250 bpm. Si la fréjuence du pouls
est infé&ieure &20, I'oxymére affiche 0.
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€ Tempé&ature
L'oxymétre affiche normalement la tempé&ature de 0 €
a+50 €. Si la tempé&ature sort de cette plage, I'éat est
anormal. La mesure de la tempé&ature met 5 minutes
pour se stabiliser.
@ Pé&iode de mise ajour des données
La durée de mise ajour des données est géné&alement de
1 seconde mais elle peut atteindre 10 secondes dans des
conditions extrénes.
Certaines pathologies du patient peuvent affecter les
mesures ou provoquer une perte du signal de pouls.
Des mesures impréises peuvent notamment &re
géené&ées par ;
€ une mauvaise application du capteur ;
€ des sources de lumiére ambiante devers, telles
que les lampes chirurgicales (en particulier
celles au xénon), les lampes abilirubine, les
lampes fluorescentes, les lampes chauffantes &
infrarouge et la lumiée directe du soleil ;
€ e positionnement du capteur sur un membre
portant un brassard de tensiomérie, un
cathéer art&iel ou une ligne intravasculaire ;
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€ des mouvements excessifs ou violents du
patient ;

€ des colorants intravasculaires, tels que le vert
d'indocyanine ou le bleu de méhyléne ;

€ des colorants d'application externe comme du
vernis aongles ou une créme pigmentee ;

€ l'absence de protection du site du capteur par
un maté&iau opaque dans des conditions de
luminositéambiante intense ;

€ un pouls veineux ;

€ des hémoglobines dysfonctionnelles ;

€ une mauvaise perfusion p&iphé&ique ;

€ laddibrillation ;

€ des interfé&ences dectromagnéiques.

La perte de signal de pouls survient pour les raisons
suivantes :

€ un capteur trop serré&;

€ un brassard de tensiométre utilisésur le méne
membre que le brassard muni du capteur ;

€ une occlusion art&ielle a proximité du
capteur ;

€ une mauvaise perfusion p&iph&ique ;
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Pour utiliser le capteur :
€ Sdectionnez un capteur approprié

*

*

Appliquez le capteur conformément aux
instructions et  respectez  tous les
avertissements et les mises en garde pré&entés
dans le manuel d'utilisation du capteur.
Nettoyez le site d'application et retirez toutes
les substances @&rentuellement pré&entes,
comme du vernis aongles.

Assurez-vous réyuliéement que le capteur est
toujours correctement positionné sur la
patiente.

Pour é&viter les interfé&ences de la lumiée ambiante,
assurez-vous que le capteur est correctement appliquéet
recouvrez le site du capteur avec un maté&iau opaque.

Si l'interféence due al'activitédu patient pré&ente un
probléne, essayez de le ré&oudre en exéutant une ou
plusieurs des actions suivantes :

*

*

Véifiez que le capteur est appliqué
correctement et en toute sé&urité

Déplacez le capteur vers un site moins actif.
Appliquez un adhé&sif sur le capteur.
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€ Utilisez un nouveau capteur avec une surface
adhé&ive neuve.

€ Maintenez le patient immobile, si possible.
Pour le H100N, si les interféences dues &aune faible
perfusion préentent un probléne, optez pour le capteur
MAX-R OXIMAX ou le capteur MAXFAST OXIMAX.
Le capteur MAX-R OXIMAX permet d'obtenir des
mesures apartir de l'artée ethmo'dale anté&ieure de la
cloison nasale, alimenté& par la carotide interne. Ces
capteurs OXIMAX permettent d'obtenir des mesures
lorsque la perfusion p&iphé&ique est relativement faible.
REMARQUE :
Les capteurs de SpO, utilisés a proximité peuvent
interférer les uns avec les autres (par exemple,
plusieurs mesures de SpO, chez le méme patient).
Veillez a recouvrir le capteur d'un tissu opaque afin
de réduire les interférences croisées.

5.3 Test fonctionnel de la SpO,

Ce test vé&ifie le fonctionnement de la mesure de la
SpOZ
Outils néeessaires : simulateur de SpO,.
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Procé&lure :
1. Connectez l'oxymére au simulateur de SpO, a
I'aide d'un céble SpO..

2. Mettez l'oxyméire et le simulateur sous tension.

3.  Réylez le simulateur de la fagn suivante :

- SpO, =85 %.

Véifiez la valeur de la SpO, par rapport au réglage du
simulateur. La valeur doit &re de 85 % 2 %.

5.4 Evaluation de la validité d'une
mesure SpO,

\Vous pouvez vé&ifier la qualitédu tracé PLETH et la
stabilitédes valeurs SpO, pour déerminer si le capteur
fonctionne correctement et si les mesures SpO, sont
correctes. Utilisez toujours ces deux indications
simultanément pour é&raluer la validité d'une mesure
SpO..

En géné&al, la qualitédu tracéPLETH de SpO, reflée la
qualitédes signaux lumineux obtenus par le capteur. Un
tracéde qualité méliocre indique une diminution de la
qualité du signal. D'autre part, la stabilité& des valeurs
SpO, reflaée é&alement la qualité du signal.
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Contrairement aux mesures SpO, variables causées par
des facteurs physiologiques, les mesures SpO, instables
résultent de signaux reqis par le capteur avec des
interfé&ences. Les problénes mentionn& ci-dessus
peuvent &re provoqués par un mouvement de la patiente,
un mauvais positionnement du capteur ou une
défaillance du capteur. Pour obtenir des valeurs SpO,
correctes, essayez de limiter les mouvements de la
patiente, vé&ifiez le positionnement du capteur, utilisez
un autre site de mesure ou remplacez le capteur.

REMARQUE :

1 La précision de la SpO, a été validée dans le
cadre d'études contrélées menées sur 'hnomme
basées sur l'analyse d'un échantillon de sang
artériel de référence réalisée a l'aide d'un
CO-oxymetre. Les mesures de la SpO, sont
réparties de maniére statistique et seuls deux
tiers environ des mesures seront comprises
dans la gamme de précision indiquée, par
rapport aux mesures effectuées avec le
CO-oxymetre. La population volontaire ayant
pris part aux études était composée d'’hommes
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et de femmes en bonne santé de 19 a 37 ans
(pour le H100B), et de 18 a 50 ans (pour le
H100N), avec diverses pigmentations cutanées.
Notez que la population étudiée était composée
d'adultes en bonne santé, et non de personnes
pour lesquelles cet appareil est effectivement
destiné.

La précision de la fréquence du pouls est
obtenue par la comparaison avec la fréquence
du pouls artériel généré par un simulateur
d'oxygene artériel (ainsi qu'un simulateur de
pouls électronique).

Pendant la surveillance, si la mesure du
l'oxymetre differe considérablement de I'état
physiologique du patient, cela indique que le
signal est peut-étre perturbé, résultant en une
mesure erronée. Dans ce cas, l'artefact peut
masqguer une mesure similaire, empéchant le
'oxymétre d'envoyer une alarme. Afin de
garantir la fiabilité de la surveillance, il convient
de vérifier régulierement si l'usure du capteur
est appropriée et si la qualité du signal est
bonne.
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6 Maintenance

L'oxymére ne né&essite pas d'é@&alonnage. La

maintenance doit &re effectué au moins une fois tous

les deux ans, ou selon les intervalles préeonisés par la

réglementation locale.

Si une maintenance est néeessaire, contactez un membre

du personnel qualifiéou votre repré&entant local EDAN.

Avant d'utiliser l'oxyméire, effectuez les opéations

suivantes :

m  Véifiez qu'il n'y a pas de dommages meésaniques ;

m  Regardez si tous les cébles exté&ieurs, les modules
insé&& et les accessoires sont en bon éat ;

m Véifiez toutes les fonctions de l'oxymére et
assurez-vous que lI'oxymétre est en bon éat.

Si vous constatez que I'oxymétre est endommagé€ arréez

de l'utiliser sur le patient et contactez immé&diatement

l'ingénieur biomélical de I'hpital ou le service client.
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Contrdles de sécurité périodiques
Il est recommandéd'effectuer les contr@es suivants tous
les 24 mois :
€ Inspection de l'appareil afin de déecter toute
défaillance meésanique et  fonctionnelle
&éentuelle
€ Véification de la lisibilitédes éiquettes
Toutes les vé&ifications néessitant l'ouverture de
I'oxyméire doivent &re effectués par un technicien du
service clientée qualifié Les véifications de séuritéet
de maintenance peuvent &re effectuées par le personnel
de cette socié&é Vous pouvez obtenir les documents
relatifs au contrat d'entretien du client auprés du bureau
local de I'entreprise.
Si I'népital ou I'organisme qui utilise I'oxyméire ne suit
pas un programme de maintenance satisfaisant,
I'oxyméire peut afficher des mesures erronées et la santé
des personnes peut ére menacee.
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Nettoyage

Si I'appareil ou les accessoires ont &éen contact avec le
patient, un nettoyage et une désinfection sont néessaires
aprés chaque utilisation. S'il n'y a eu aucun contact avec
le patient et qu'il n'y a pas de contamination visible, alors
un nettoyage et une déinfection quotidiens suffisent.

Les agents de nettoyage validé& pour le nettoyage de
l'oxymére et des accessoires reutilisables sont les
suivants :

® Déergent neutre presque doux

® FEthanol (75 %)

® Isopropanol (70 %)

Les agents de nettoyage doivent &re appliqués et essuyes
al'aide d'un chiffon (ou d'une serviette en papier) propre,
doux et non abrasif.

Nettoyage de I'oxymétre :

AVERTISSEMENT
Avant de procéder au nettoyage de l'oxymeétre ou
du capteur, assurez-vous que l'oxymetre est hors
tension et que les piles ont été retirées.
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Pour nettoyer la surface de I'oxymére, procélez comme
suit :

1. Mettez I'oxyméire hors tension et retirez les piles.

2. Essuyez soigneusement toute la surface exté&ieure
de I'é&uipement, y compris I'é&ran, al'aide d'un chiffon
doux, humidifiéavec la solution de nettoyage, jusqu'ace
que tous les contaminants visibles aient disparu.

3. Aprés le nettoyage, essuyez la solution de nettoyage
avec un chiffon (ou une serviette) propre, humidifiéavec
de l'eau du robinet pour @iminer tout ré&idu laiss€ par
I'agent de nettoyage.

4. Sé&hez I'oxymére dans un endroit aééet frais.
Nettoyage du capteur SpO, :

1. Nettoyez les surfaces du capteur et du céble al'aide
d'un chiffon doux, humidifié avec la solution de
nettoyage, jusqu'ace que tous les contaminants visibles
aient disparu.

2. Nettoyez la zone du capteur en contact avec le
patient & l'aide d'un coton-tige imbibé de solution de
nettoyage jusqu'a ce qu'il ne reste plus aucun
contaminant visible.
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3. Apré&s le nettoyage, essuyez l'appareil avec un
chiffon (ou une serviette) propre, humidifiéavec de I'eau
du robinet pour @iminer tout résidu laissépar I'agent de
nettoyage.

4. Essuyez avec un chiffon sec pour retirer I'humidité
résiduelle.

5. Laissez le capteur séher al‘air libre.

Nettoyage de la sonde TEMP :

1. Nettoyez la zone en contact avec le patient al'aide
d'un chiffon doux et humidifié avec la solution de
nettoyage, jusqu'ace que tous les contaminants visibles
aient disparu.

2. Apré& le nettoyage, essuyez l'appareil avec un
chiffon (ou une serviette) propre, humidifi€avec de I'eau
du robinet pour @iminer tout résidu laissépar I'agent de
nettoyage.

3. Essuyez avec un chiffon sec pour retirer I'humidité
résiduelle.

4. Laissez le capteur sésher al'air libre.
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Dé&infection

Pour les dispositifs ou les accessoires qui ont &é&en

contact avec la surface des muqueuses, une désinfection

approfondie doit &re rélis& ; pour tous les autres

accessoires, une désinfection de faible niveau suffit.

Nettoyez I'oxyméire et les accessoires réuitilisables avant

qu'ils soient dé&sinfect&. Les désinfectants validé pour

le nettoyage de I'oxyméire et des accessoires reuitilisables

sont les suivants :

® FEthanol (75 %)

® Isopropanol (70 %)

® Cidex OPA (uniguement pour la dé&infection de
haut niveau de la sonde de tempéature
intracavitaire)

Si I'éhanol ou l'isopropanol est utilis&éala fois pour le

nettoyage et la d&infection, alors il est nésessaire

d'utiliser un nouveau chiffon pour I'é@ape de dé&sinfection.

ATTENTION
1 N'utilisez pas de désinfectant contenant des
composants actifs autres que ceux répertoriés
comme un désinfectant de bromure didécyl
diméthyl ammonium qui contient des sels
d'ammonium quaternaires.
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ATTENTION

Bien que [l'oxymeétre soit chimiqguement
résistant a la plupart des détergents utilisés
dans les hopitaux, désinfectants et détergents
non caustiques, il est recommandé de ne pas
utiliser d'autres détergents ou désinfectants qui
peuvent tacher le moniteur, comme le bromure
didécyl diméthyl ammonium qui contient des
sels d'ammonium quaternaires.

AVERTISSEMENT

L'oxymetre et les accessoires réutilisables doivent
étre désinfectés pour empécher toute infection
croisée entre les patients.

Désinfection de I'oxymétre :

AVERTISSEMENT

Avant de procéder a la désinfection de I'oxymetre,
assurez-vous que l'oxymeétre est hors tension et que
les piles ont été retirées.
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Pour d&infecter I'oxyméire, procélez comme suit ;

1. Mettez I'oxyméire hors tension et retirez les piles.

2. Nettoyez I'é&ran &l'aide d'un chiffon doux, propre et
humidifiéavec la solution d&infectante.

3. Nettoyez la surface exté&ieure de I'éjuipement en
utilisant un chiffon doux et humidifi€avec la solution
désinfectante.

4. Essuyez ensuite la solution de dé&infection avec un
chiffon sec, si néessaire.

5. Laissez séher l'oxymére pendant au moins
30 minutes dans un endroit a&éet frais.

Désinfection du capteur SpO, :

1. Nettoyez les surfaces du capteur et du céble al'aide
dun chiffon doux, humidifié avec la solution
désinfectante.

2. Nettoyez la zone du capteur en contact avec le patient
al'aide d'un coton-tige imbibéde solution désinfectante.

3. Essuyez ensuite la solution de déinfection avec un
chiffon sec.

4. Laissez le capteur seéeher al‘air libre pendant au
moins 30 minutes.
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Désinfection de la sonde TEMP :

Les capteurs de tempé&ature intracavitaire doivent faire
I'objet d'une d&infection approfondie avant et aprés
chaque utilisation sur un nouveau patient. Cidex OPA est
I'agent validé pour cette désinfection de haut niveau.
Reportez-vous aux instructions accompagnant le
dé&sinfectant pour conna’ire les mé&hodes de désinfection.
La déinfection de haut niveau a &é validée avec un
trempage de 12 minutes. Rincez et sé&hez selon les
instructions du fabricant du Cidex OPA. Ne mouillez pas
le connecteur du capteur.

Pour les capteurs TEMP cutané&, dé&infectez-les comme
suit en utilisant de I'@hanol ou de lisopropanol
uniquement :

1. Nettoyez la zone en contact avec le patient al'aide
dun chiffon doux humidifi€ avec la solution
dé&sinfectante (&hanol ou isopropanol).

2. Essuyez ensuite la solution de déinfection avec un
chiffon sec.

3. Laissez le capteur séher al‘air libre.
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AVERTISSEMENT
La stérilisation peut endommager I'équipement et
n'est donc pas recommandée pour cet oxymetre de
pouls sauf indication contraire dans le programme
d'entretien de votre hopital.

ATTENTION
N'utilisez jamais d'EtO ou de formaldéhyde pour
désinfecter.

Le remplacement des accessoires, tels que les cébles, les
capteurs, etc., doit &re effectué en fonction de votre
utilisation. 1l est recommandé& de remplacer les
accessoires une fois par an. Veuillez vous reporter aux
meéhodes d'installation dans les chapitres correspondants
pour effectuer ces remplacements.

La date de fabrication figure sur les &iquettes. La durée
de vie de la machine principale (qui n'inclut pas les
accessoires et les piéses de rechange) est de 5ans
lorsque l'oxymére est utilisépendant 8 heures par jour.
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EDAN fournira sur demande des schémas de circuits,
des listes de composants, des descriptions, des
instructions d'é@alonnage ou d'autres informations qui
pourront aider le service de maintenance aréparer les
pieees des &juipements considérées par EDAN comme
&ant réparables par ce service.
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7 Principes de fonctionnement

Les oxyméires de la s&ie H100 adoptent I'onde double
non-invasive pour mesurer la SpO, et la PR. Ils peuvent
effectuer une mesure ponctuelle ou en continu pendant
une courte durée. Le H100N permet &jalement de
mesurer la tempé&ature gr&e aune sonde athermistance
(un semi-conducteur dont la réistance change en
fonction de la tempé&ature).

Le systéme se compose d'une unité centrale, d'une
collecte du signal, d'une entrée de signal, d'une sortie de
donnés, d'un module d'affichage et d'un module d'entrée
d'utilisateur, comme l'illustre la figure suivante :
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Ecran
Entréede | 1| Collecte | n] | Sortie de
signal V| dusignal |} uc | V| données
Entrée
d'utilisateur
o

Figure 7-1 Principe du systeme
L'oxymétre communique avec les dispositifs externes via
une interface RS-232.

7.1 Mesure d'oxymétrie de pouls

L'oxymeétre utilise I'oxymérie pour mesurer la saturation
fonctionnelle en oxygéne dans le sang. L'oxymérie de
pouls fonctionne en appliquant le capteur sur un lit
vasculaire arté&iolaire pulsatoire, tel qu'un doigt ou un
orteil. Le capteur contient une double source lumineuse
et un déecteur photonique.

Les os, les tissus, la pigmentation et les veines absorbent
normalement une quantitéconstante de lumiée au fil du
temps. Le lit arté&iolaire palpite et absorbe normalement
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des quantités variables de lumiére pendant les pulsations.
Le ratio de lumié&e absorbée se traduit en une mesure de
la saturation fonctionnelle en oxygene (Sp0O,). Puisque la
mesure de la SpO, dévend de la lumiée du capteur, un
&lairage ambiant excessif peut perturber cette mesure.
L'oxymérie de pouls repose sur deux principes :
€ L'oxyhémoglobine et la déoxyhénoglobine
difféent en termes d'absorption de la lumiére
rouge et infrarouge (spectrophotoméirie).
€ Le volume de sang arté&iel préent dans les
tissus (et par conséjuent la lumi&e absorbé
par le sang) change pendant le pouls
(plé&hysmographie).
L'oxymére déermine la SpO, en faisant passer la
lumiére rouge et infrarouge dans une zone art&iolaire et
en mesurant les variations de I'absorption de la lumiée
dans le cycle pulsatile. Les diodes éectroluminescentes
(DEL) rouges et infrarouges abasse tension servent de
sources de lumiée, et une diode photonique sert de
photodéecteur.
Puisque l'oxyhémoglobine et la déoxyhémoglobine
différent en termes d'absorption de la lumiere, la quantité
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de lumiée rouge et infrarouge absorbée par le sang est
liée &la saturation en oxygéne de I'hémoglobine. Pour
identifier la saturation en oxygéne de I'hémoglobine
arté&ielle, I'oxymére utilise la nature pulsatile du débit
arté&iel.

Pendant la systole, une nouvelle pulsation de sang
art&iel pénére dans le lit vasculaire, et le volume
sanguin et l'absorption de la lumiée augmentent. Au
cours de la diastole, le volume sanguin et I'absorption de
la lumiére atteignent leur niveau le plus bas.

Les mesures de la SpO, de I'oxyméire reposent sur la
diffé&ence entre l'absorption maximale et minimale
(mesures prises lors de la systole et de la diastole). Ainsi,
I'appareil se concentre sur I'absorption de la lumiée par
le sang arté&iel pulsatile et neutralise effets des
absorbants non pulsatiles comme les tissus, les os et le
sang veineux.

Cet oxymére mesure la saturation fonctionnelle,
c'est-adire la valeur de I'hénoglobine oxygén&
exprimé& en pourcentage de la valeur de I'némoglobine
capable de transporter de I'oxygéne. Il ne déecte pas les
quantité significatives d'hénoglobine anormale, comme
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la carboxyhémoglobine ou la mé&hémoglobine.

7.2 Saturation mesurée et saturation
calculée

Lorsque la saturation est calculé apartir de la pression
gazeuse partielle de I'oxygéne sanguin (PO,), la valeur
calculé peut difféer de la mesure de SpO, obtenue a
l'aide d'un oxyméire. En géné&al, ces mesures difféent
parce que la saturation calculé n'a pas &é&corrigée de
manié&re approprié€e pour les effets variables qui désalent
la relation entre la PO, et le pH, la pression partielle du
dioxyde de carbone (PCO,), le 2,3-diphosphoglycé&ate et

I'némoglobine feetale.
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8 Garantie et assistance

8.1 Garantie

EDAN garantit que les produits EDAN réondent aux
spe&ifications d'utilisation des produits et seront exempts
de vices matériels et de vices de fagn pendant la p&iode
de garantie.
La garantie n'est pas valide dans les cas suivants :
a) Dommage caus€ par une manipulation sans
pr&saution lors de I'expé&lition.
b) Dommage conséutif caus€ par une utilisation
OU une maintenance inappropriee.
c¢) Dommage causé€ par une modification ou une
réparation effectué par une personne non
agrée par EDAN.
d) Dommages causes par des accidents.
e) Remplacement ou retrait de I'@iquette de
numé&o de s&ie et de I'é@iquette du fabricant.
Si un produit couvert par cette garantie est jugé
défectueux en raison d'un d&aut maté&iel, de fabrication
ou au niveau des composants, et que la ré&lamation au
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titre de la garantie est effectué pendant la p&iode de
garantie, EDAN réparera ou remplacera gratuitement, a
sa discré&ion, les piéees défectueuses. EDAN ne fournira
pas d'appareil de remplacement pendant la réparation du
produit défectueux.

8.2 Coordonnées

Pour toute question sur la maintenance, les
caractéristiques techniques ou un dysfonctionnement du
matéiel, contactez le distributeur local.

\ous pouvez éjalement envoyer un courrier éectronique
au service Maintenance EDAN, & l'adresse suivante :
support@edan.com.cn.
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Annexe | Caracteristiques

Al.1 Classification

Type de protection

Equipement alimentépar une
batterie interne

Degréde protection

Partie appliqués de type BF

Protection contre les

infiltrations P22
(H100B/H100N)
Mode de Continu

fonctionnement

Degréde s&uritéen
préence de gaz
inflammables

Inadaptéaune utilisation en
pré&ence de gaz inflammables

Conforme aux
normes :

CEI 60601-1: 2005+A1: 2012,
EN 60601-1: 2006+A1: 2013,
CEIl 60601-1-2: 2014,

EN 60601-1-2: 2015,

ISO 80601-2-56: 2009,

ISO 80601-2-61: 2011
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Al.2 Caractéristiques

REMARQUE :
Les performances de I'équipement doté d'une marque <
sont considérées comme étant des performances

essentielles.

Al.2.1 Taille et poids

Dimensions | 160 mm(L) %70 mm(l) <37,6 mm(H)
Poids

165 g (sans piles)

(H100B)
Poids .
(H100N) 185 g (sans piles)
Al1.2.2 Environnement
Tempé&ature
Fonctionnement | 0 °C ~40 T (32 T ~ 104 F)
Stockage -25°C ~+70 °C (-13 F ~ 158 F)
Humidité

Fonctionnement | 15 % HR ~ 95 % HR (sans
condensation)
Stockage 15 % HR ~ 95 % HR (sans
condensation)
Pression atmosphé&ique
Fonctionnement | 70 kPa ~ 106 kPa
Stockage 70 kPa ~ 106 kPa
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A1.2.3 Affichage

Type Ecran LCD matriciel 128x64 avec

d'é&ran réroeelairage DEL blanc

Mode Affichage de la SpO,, de la PR, de la

numé&ique | tempé&ature et du graphique abarres

Affichage de la SpO,, de la PR, du
Mode tracé | graphique abarres et du
pléhysmogramme
Al.2.4 Piles
Symboles d'éat des piles sur I'é&ran

Niveau

d'alimentation | Symbole

des piles

i—1

(Les piles sont presque déhargées
et doivent @&re remplacés

Niveau 1 immédiatement. L'appareil s'é@eint
au bout de 15minutes apré&s
I'apparition du symbole batterie
faible).

Niveau 2 =

Niveau 3 o=
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Niveau 4 -
Piles alcalines
Quantité 4
Tension
nominale totale 6V
Capacité 2 600 mAh
48 h ou plus (&25 <C, avec des
piles neuves entiéement chargees,
Durée de une mesure de la SpO, en cours, le
fonctionnement | réro€&lairage déactive le volume
standard du pouls reéglésur 3 et le volume de

I'alarme réglésur 3 (sans
deéelenchement de l'alarme)

Ensemble de piles rechargeables Ni-MH

Cycle de

chargement/dé&hargement

> 500 fois

Quantité

1

Tension nominale totale 48V

Capacité

1500 mAh
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Autonomie standard des
piles

30 h ou plus (&25 T,
avec des piles neuves
entiéement chargées,
une mesure de la SpO,
en cours, le
réro&lairage désactivé
le volume du pouls r&glé
sur 3 et le volume de
I'alarme ré&glésur 3 (sans
déelenchement de
I'alarme)

Temps de charge

Pas plus de 2,5 h &80 %

Pas plus de 4 h &100 %

Al1.2.5 Support de charge

Modéde CS-01
Tension d'entrée (100 2240) V.c.a,
50 Hz/60 Hz, 0,4 A-0,15 A
Tension de sortie 6V.cc
Courant de sortie 0,8A
Puissance de sortie 48W

Al1.2.6 Stockage de données

| Stockage des données | 300 heures
Al.3 Parametres

v¢Plage de mesures

| #Sp0, [ 0% a100 %
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Ré&olution SpO, 1%

Ré&olution bpm 1 bpm

¥¢PR (H100B) 25~300 bpm

7¢PR (H100N) 20 =300 bpm

YePré&ision SpO, (H100B)

YeAdulte et +2% (70 % ~ 100 %)

Pé&liatrique Non d€fini (0 % ~ 69 %)

YeNéonatal +3 % (70 % ~ 100 %)
Non défini (0 % ~ 69 %)

YePré&ision de la SpO, (H100N)

yeAdulte (70 % ~ 100 %) +2 %
yYrNéonatal (70 % ~ 100 %) +3 %
Perfusion basse (70 % ~ 100 %) *+2 %

YePreeision de la fréguence du pouls (H100B)

| 25 bpm ~ 300 bpm | #2 bpm

vePre&eision de la fré&uence du pouls (H100N)

| 20 bpm &250 bpm [ 23 bpm

Plage d'alarme (H100B)
SpO; 0 % a100 %
PR 0~300 bpm
Plage de perfusion (H100N)
| Plage de mesure | 0,03% &20%
Capteur SpO, (H100B)
| Lumiée rouge | (660+3) nm
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Lumiére infrarouge

(905 +10) nm

Energie lumineuse
énise

<15mwW

Capteur SpO, (H100N)

Longueur de tracé

environ 660 nm et 900 nm

Energie lumineuse
énise

<15mwW

REMARQUE :

Les informations sur la plage de longueurs d'onde

peuvent

étre particulierement utiles pour

les

médecins (par exemple, en cas de thérapie

photodynamique).
TEMP

Y¢Plage de mesure

0°C~50°C
(32 °F ~ 122 °F)

25 °C (45 °C %0,1 °C)

YePre&ision (0°C~25°Cet

45°C ~50 °C) £0,2 °C
Ré&olution 0,1°C
Position Peau, cavitébuccale, rectum

Mode de mesure

Mode direct

Ddai d'actualisation

Toutesles1 &2 s

Autotest

A un intervalle de
(5-10) minutes

Temps de réponse
transitoire

<30s
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Annexe Il Informations
concernant la CEM

- Directives et deéclaration du
fabricant

Reportez-vous aux tableaux suivants pour obtenir des
informations spe&eifiques relatives & la conformité du
dispositif avec la norme CEI/EN 60601-1-2.

A2.1 Emissions électromagnétiques
Pour I'oxymétre de pouls et le support de charge :

Directives et dé&laration du fabricant - énissions
éectromagnéiques
Les moddes H100B et H100N et le support de charge sont
congis pour @re utilis&é& dans  I'environnement
dectromagnéique indiquéci-dessous. Il incombe al'acquéreur
ou al'utilisateur des modées H100B et H100N et du support de
charge de s'assurer qu'ils sont utilisés dans un tel
environnement.
Test des énissions | Conformité Environnement
dectromagnéique -
Directives
Les modées H100B et
H100N et le support de
Emissions RF charge utilisent de
Groupe 1 . .
CISPR11 I'énergie RF uniquement
pour leur fonctionnement
interne. Par conséjuent,
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ses @missions RF sont trés
faibles et ne sont pas
susceptibles de provoquer
une interfé&ence avec les
appareils dectroniques se
trouvant aproximité

Emissions RF
CISPRIL Classe A
Emissions H1008 et

; H100N : N/A
harmoniques Support de
CEI/EN 61000-3-2 charge : N/A

. H100B et
Fluc_tuat|’0n_5 d_e H100N : N/A
tension/émissions Support de
de scintillement ch:rpe .
CEI/EN 61000-3-3 ge

conforme

Les modées H100B et
H100N et le support de
charge peuvent &re
utilisés dans tous les
éablissements autres que
domestiques et autres que
ceux directement reliés
aux réseaux publics
d'alimentation basse
tension pour les b&iments
ausage domestique.

REMARQUE :

Grace aux caractéristiques de leurs émissions, les moniteurs
H100B et H100N peuvent étre utilisés dans les zones
industrielles et les hopitaux (CISPR 11, classe A). S'ils sont
utilisés dans un environnement résidentiel (pour lequel il
convient normalement de respecter la norme CISPR 11,
classe B), les moniteurs H100B et HLOON peuvent ne pas offrir
une protection adéquate aux services de communication par
radiofréquence. L'utilisateur peut avoir besoin de prendre
des mesures d'atténuation, comme le déplacement ou la
réorientation de I'équipement.
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A2.2 Immunité électromagnétique
Pour I'oxymétre de pouls :

Directives et dé&laration du fabricant - immunité
dectromagnétique

Les modéles H100B et H100N sont conqis pour &re utilisé&s dans
I'environnement @ectromagnetique speeifiéci-dessous. Il incombe
alacquéeur ou al'utilisateur de ces modées de s'assurer qu'ils
sont utilisés dans un tel environnement.

Test d'immunité Niveau de|Niveau de|Environnement
test IEC/EN |conformit& |d&ectro-
60601 magnéique -

Directives
Les sols doivent
présenter un
rev&ement en
bois, en béon
OU en carreaux

Déharges +8 kV +8 kV de cé&amique.

dectrostatiques (contact) (contact) Si les sols sont

(DES) +15kV  §+15kV ~ Grecouverts de

CEI/EN 61000-4-2 |l'air I'air maté&iaux
synthéiques,
I'humidité
relative doit &re
de 30 %
minimum.

Trans.|t0|res . +2 kV 'pour N/A N/A

dectriques  rapides|les  lignes
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en salves
CEI/EN 61000-4-4

d'alimentation
dectrique
+1kV pour
les  lignes
d'entré/de
sortie (>3 m)

Surtension
CEI/EN 61000-4-5

*+1kV de
ligne &ligne
+2 kV de la
ligne a la
terre

N/A

N/A

Chutes de tension,
courtes interruptions
et variations de
tension sur les lignes
dentrée de
I'alimentation
dectrique

CEI/EN 61000-4-11

0% Ur; 05
cycle
a 0%
905 135%
180 225<%
270°et 315°
0% Ur;
1 cycle

et

70% Ur;
25/30 cycles
Monophasé:
ao<

0% Ur;
250/300 cycl
es

459

N/A

N/A
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Fréyuence du secteur
champ

(50/60 Hz),
magné&ique

CEI/EN 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs
magnéiques de
la fréguence
d'alimentation
doivent se
maintenir ades
niveaux
caractéistiques
d'un site courant
fonctionnant au
sein d'un
environnement
commercial ou
hospitalier type

Pour le support de charge :

Directives et dé&laration du fabricant - immunité

dectromagnéique

Le support de charge des piles CS-01 est conqu pour &re utilis€
dans l'environnement dectromagnéique speeifié ci-dessous. Il
incombe al'acquéeur ou al'utilisateur du support de charge des
piles CS-01 de s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel

environnement.

Test d'immunité

Niveau de|Niveau de
test IEC/EN |conformité
60601

Environnement
&ectro-
magnéique -
Directives
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Les sols doivent

pré&enter un
rev&ement en
bois, en béon
OU en carreaux
Dé&harges +8 kV +8 kV de cé&amique.
dectrostatiques (contact) (contact) Si les sols sont
(DES) +15kV  g+15kV  Jrecouverts de
CEI/EN 61000-4-2 |l'air I'air maté&iaux
synthé&iques,
I'humidité
relative doit @re
de 30 %
minimum.
La qualité de
Transitoires +2kV  pour(x£2kV pour Iallmentatl'on
. . . . secteur doit &re
dectriques  rapides|les lignes|les lignes )
. . - . |celle d'un
en salves|d'alimentation |d'alimentation environnement
CEI/EN 61000-4-4 |éectrique ectrique .
commercial ou
hospitalier type.
La qualité de
+1kV de I'alimentation
Surtension [:_gzni\?;ll:jgen?a +1kV  de zeeflt:ur doit déurr?
CEI/EN 61000-4-5 |~ N ligne aligne .
ligne a la environnement
terre commercial ou

hospitalier type.
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0% Ug; 0,5[0% Ur; 0,5|La qualité de
cycle cycle l'alimentation
a 09 45<%a 09 45<|secteur doit &re
90 135<|90<  135<%celle dun
Chutes de tension,|180< 225<|180< 225<|environnement
courtes interruptions|270<et 315°|270°¢et 315° [commercial ou
et variations de[0 % Ur;|0% Us ;|hospitalier type.
tension sur les lignes|1 cycle 1 cycle Si le CS-01 doit
dentrée de|et et fonctionner  en
|'alimentation 70% Ur;|70% Us ;|continu  pendant
éectrique 25/30 cycles |25/30 cycles |les interruptions
CEI/EN 61000-4-11 |Monophasé:|Monophasé: |de I'alimentation
ao< aone secteur, il est
0% Ur ;0% Ut ;[recommandé
250/300 cycl |250/300 cycl |d'utiliser un
es es onduleur.
Les champs
magnéiques de
la fréguence
d'alimentation
Fré&juence du secteur doivent se
(50/60’I_-|z), champ 30 A/m 30 A/m maintenir ades
magné&ique niveaux

CEI/EN 61000-4-8

caractéistiques
d'un site courant
fonctionnant au
sein d'un
environnement
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commercial ou
hospitalier type

REMARQUE UT correspond a la tension secteur c.a. avant

I'application du niveau de test.

A2.3 Immunité électromagnétique
Pour I'oxymétre de pouls et le support de charge :

Directives et dé&laration du fabricant - immunité

dectromagnétique

Les modéles H100B et H100N et le support de charge sont congqis
pour &re utilisés dans I'environnement éectromagnéique indiqué
ci-dessous. Il incombe &l'acqué&eur ou &l'utilisateur des modées
H100B et H100N et du support de charge de s'assurer qu'ils sont

utilisé dans un tel environnement.

Test Niveau de|Niveau de|Environnement
d'immunité |test conformité  |&ectro-
IEC/EN magnéique -
60601 Directives
Les éjuipements de

communication RF
portables et mobiles ne
doivent  pas  é@re
utilisés & proximité&
d'un quelconque
composant des
modéles H100B et
H100N et du support
de charge (c@oles
compris) une

a
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RF  conduite
CEI/EN
61000-4-6

RF  conduite
CEI/EN
61000-4-3

3 Veff.
150 kHz 3
80 MHz

6 Veff°dans
des bandes
ISM entre
0,15 MHz
et 80 MHz

3V/m
80 MHz 3
2,7 GHz

Se reporter
au
Tableau 1

3 Veff.
150 kHz a80
MHz

6 Veff’dans
des bandes
ISM entre
0,15 MHz et
80 MHz

3V/m
80 MHz a2,7
GHz

En conformitg
avec le
Tableau 1

distance infé&ieure 3§
celle  recommandée,
calculé a partir de
I'éuation applicable §
la fréguence de
I'émetteur.
Distance
séparation
recommandé
d=12JP

150 kHz a80 MHz

de

d=12JP
80 2800 MHz
d=23JP

800 MHz &2,7 GHz

d=6VP/E sur les

bandes de
communication RF
sans fil. (Les appareils
de communication RF
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portables (y compris
les pé&iphé&iques tels
que les cdoles
d'antenne et les
antennes externes) ne
doivent pas  é@re
utilisés & moins de
30 cm (12 pouces) des
déments du moniteur,
y compris des cébles
speifiés par le
fabricant.)

ou p est la puissance
de sortie maximale de
I'énetteur en  watts
(W) selon les
informations données
par le fabricant, et d la
distance de séparation

recommandée en
mékres (m).

Les intensit&s de
champ des

émetteurs RF fixes,
déerminées par une
éude

dectromagnéique du
site,?  doivent  @&re
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inf&ieures au niveau
de conformité& dans
chaque plage de
fré&juence.

Des interfé&ences
peuvent se produire 3
proximité d'un
&uipement marquédu
symbole suivant : &”

REMARQUE 1 A 80 et 800 MHz, la plage de fré&juences
s'applique.
REMARQUE 2 Ces directives ne s'appliquent pas forcément 3
toutes les situations. La propagation éectromagnéique dépend de
I'absorption et de la réflexion des structures, des objets et des
personnes.

a. Les intensité&s des champs émis par les éjuipements fixes,
tels que les émetteurs des stations de base de radiotééshones
(portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les
radioamateurs, les émissions de radio FM et AM et les énissions
de TV ne peuvent pas &re déerminés avec preeision. Afin
d'éaluer I'environnement dectromagnéique dGaux émetteurs RF
fixes, une éude éectromagnéique du site doit &re envisages. Si
l'intensitéde champ mesuré sur le site d'utilisation des modées
H100B et H100N et du support de charge dépasse le niveau de
conformit€éRF applicable indiquéci-dessus, il est recommandéde
surveiller ces dispositifs pour s'assurer qu'ils fonctionnent
correctement. Si des anomalies sont constatées, des mesures
supplémentaires pourront s'avérer neeessaires, comme la
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réorientation ou le déplacement des modées H100B et H100N et
du support de charge.
b. Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et mélicales)
entre 0,15 MHz et 80 MHz sont les suivantes: 6,765 MHz &
6,795 MHz ; 13,553 MHz & 13,567 MHz; 26,957 MHz 3§
27,283 MHz ; et 40,66 MHz &40,70 MHz. Les bandes des radios
amateurs entre 0,15 MHz et 80 MHz sont les suivantes : 1,8 MHz &
2,0 MHz, 3,5MHz a4,0 MHz, 53 MHz a5,4 MHz, 7 MHz §
7,3MHz, 101MHz a 10,15 MHz, 14MHz a 14,2 MHz,
18,07 MHz &18,17 MHz, 21,0 MHz &21,4 MHz, 24,89 MHz 3§
24,99 MHz, 28,0 MHz &29,7 MHz et 50,0 MHz &54,0 MHz.
Tableau 1 - Spécifications d'essai pour I'lMMUNITE DES
ACCES PAR L'ENVELOPPE aux appareils de
communication RF sans fil

Fréu | Bande | Service | Modul | Puiss | Dista | Niveau
ence 3 3 ation® | ance | nce | dessai
d'essai | (MHz) maxi (m) | dimm
(MHz male unité
) w) (Vim)
Modul
ation
380-3 | TETRA par
385 90 400 impulsi 18 03 21
on?
18 Hz
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FM9
&art
GMRS de
430-4 460, +5kH
450 70 FRS ; 2 0,3 28
460 1 kHz
sinuso
dal
Modul
710 ation
Bande par
704-7 o
745 87 LTE 13, | impulsi | 0,2 0,3 9
17 on?
780 217H
z
GSM
810 800/900
TETRA '\:t?g:'
800,
g70 | 8009 | \heng | PO 03 | 28
60 impulsi
20, b
coma |
030 850, 18 Hz
Bande
LTE/5
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GSM
1720 1800 ;
CDMA | Modul
1900 ; ation
GSM par
1845 11;%% 1900; | impulsi | 2 | 03 | 28
DECT; | on?
Bande 217H
LTE/1/3/ z
1970 4125
UMTS
Bluetoot
h, Modul

WLAN ation
2400- 802.11 par

2450 b/g/n, impulsi 2 0,3 28
2370 2450 on®
RFID, 217H
Bande z
LTE/7
Modul
5240 ation
WLAN par
5500 | 200" | gooa1 impulsi | 0,2 0,3 9
>800 ain on?
5785 217H

4
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REMARQUE Si cela s'avére néeessaire pour atteindre le
NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE, la distance entre I'antenne de
transmission et 'EQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME peut
ére ré&uite a1l m. La distance d'essai de 1 m est autorisé par la
norme CEI 61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les fréjuences de liaison montante
sont incluses.

b) La porteuse doit &re modulé al'aide d'un signal d'onde carree
en rapport cyclique de 50 %.

¢) Une modulation par impulsion de 50 % & 18 Hz peut é&re
utilisée comme solution alternative &la modulation FM car, mé&me
si elle n'est pas repré&entative de la modulation reelle, ceci
constituerait le pire des cas.

-142 -




Manuel d'utilisation de I'oxymétre de pouls

A2.4 Distances
recommandées
Pour I'oxymétre de pouls et le support de charge :

de  séparation

Distances de séparation recommandées entre |I'éuipement de
communication RF portable et mobile et les modées H100B et
HZ100N et le support de charge

Les modéles H100B et H100N et le support de charge sont
con@s pour @re utilis& dans un  environnement
dectromagnéique dans lequel les perturbations RF rayonnés
sont contrdées. Le client ou l'utilisateur des moddées H100B et
H100N et du support de charge peut contribuer aprévenir les
perturbations dectromagnéiques en maintenant une distance
minimale entre les dispositifs radiodectriques (transmetteurs)
portables ou mobiles et les moddes H100 B et H100N et le
support de charge conformément aux recommandations
ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de
I'éuipement de t&é&ommunication.

Puissance de |Distance de seéparation en fonction de la
sortie fréguence de I'énetteur (m)

maximale 150 kHz &80 |80 a 800 MHz &
nominale de | MHz 800 MHz 2,7 GHz
I'émetteur W) | d =1,2v/P  |d=12/P |d=23JP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 12 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23
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Dans le cas des émetteurs dont la puissance de sortie maximale
n'est pas répertorie ici, la distance de séparation recommandé
en méres (m) peut &re déerminé& & l'aide de I'&uation
applicable ala fré&juence de I'é@netteur, oTIP est la puissance de
sortie maximale nominale de I'émetteur en watts (W) telle
qu'indiqué par le fabricant.

REMARQUE 1 A 80 et 800 MHz, la distance de séparation pour
la plage de fréguences la plus éevee s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives ne s'appliquent pas forcément &
toutes les situations. La propagation éectromagné&ique dépend de
I'absorption et de la réflexion des structures, des objets et des
personnes.
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Annexe |l Tableau de suivi

N°ID

Nom

Heure

Sp02

PR

REMARQUE
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Annexe IV Abréviations

Abré&iation | Description

CISPR Comité international spéial des perturbations
radiodectrotechniques

CEE Communautéésonomique européenne

CEM Compatibilitédectromagnéique

ID Identification

CEl Commission éectrotechnique internationale

LCD Ecran acristaux liquides

DEL Diode &ectroluminescente

MDD Directive relative aux dispositifs médicaux

PC Ordinateur personnel

PR Fré&yuence du pouls

RF Fréguence Radio

SpO, Saturation pulsée en oxygene
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BALLON EN SILICONE - adultes
Code: BG020ZBG
Catégorie : Sacs de réanimation
Dispositif médical
Classe : I1 A
CND : R03020201
Ballon de réanimation transparent en silicone et polysilicone, entiérement autoclavable a
134°C.
BALLON EN SILICONE - adultes
Contenance 1 600 ml

Sans latex



N

t% BALLES DE REANIMATION

Cod. BG021ZBG Enfants
b

y
24

CCARACTERISTIQUES GENERALES
Ballon a utiliser en réanimation pour les premiers soins

Toutes les piéces peuvent étre facilement démontées pour un nettoyage et une
désinfection faciles Complet avec soupape de surpression pour minimiser le
risque de surcharge des poumons La soupape de surpression peut
éventuellement étre bloquée si nécessaire

Destiné a étre utilisé par des personnes professionnellement formées
Emballé dans un sac en plastique transparent

Destiné a étre utilisé par des personnes professionnellement formées
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Fabriqué en silicone autoclavable avec des piéces en polysulfone et
polycarbonate sans latex

Capacité ballon adulte 1600 ml avec valve polysulfone avec débit 60 cm H,O £ 5
cm Autoclavable a la vapeur jusqu'a 134° C (273.2° F)



MESURE DE PRESSION NUMERIQUE

A
wp TECNO-GAZ

NISSEI

C€ 0123

DS-11, le dernier né, simple et compact, de NISSEL Développé pour devenir une référence dans la catégorie "BASIC", la
gamme de produits avec la plus grande consommation grace a un nombre réduit de fonctions et d'accessoires qui permettent
de contenir les cotits. Mais méme dans ce segment de marché spécitique, NISSEI a voulu faire la différence en créant un
appareil, DS-11, qui se distingue non seulement par la qualité dérivant du projet et de la technologie japonais, mais aussi par
les fonctions et les accessoires fournis, caractéristiques du Produits TOP sur le marché, et exceptionnellement utilisés
également sur cet appareil. Grace a I'utilisation de la technologie de mesure de gonflage la plus innovante et la plus
confortable, les fonctions de détection de mouvement lors de la mesure, détection d'arythmie, moyenne des trois derniéres
mesures, mais aussi des accessoires importants comme le brassard majoré pour une utilisation sur des diametres de 22 a
42cm, DS-11 est un appareil de la gamme BASIC uniquement pour le positionnement commercial, mais en fait, avec des
caractéristiques fonctionnelles et accessoires typiques des gammes de produits supérieures. Complétement automatique dans
la mesure et I'enregistrement des résultats, il dispose d'une interface utilisateur extrémement intuitive et essentielle, afin de
pouvoir mesurer la pression artérielle de maniére autonome de maniére simple et confortable, avec une amélioration
conséquente de la fiabilité des données, détectées par l'appareil en utilisant la méthode

oscillométrique. La technologie de gonflage de I'appareil fonctionne en gonflant le brassard a la valeur juste suffisante pour
détecter la pression artérielle et la fréquence cardiaque, identifiant ainsi d'abord la valeur de la pression diastolique, puis
continue avec un gonflage progressif jusqu'a ce que la valeur de la pression systolique soit identifiée, puis il finit de gonfler et
commence rapidement a dégonfler le brassard. Avec ce systeme, la mesure est extrémement "confortable", a tel point que la
procédure est terminée avant que le patient ait le temps de percevoir le gonflage du brassard comme "constrictit". Le brassard
surdimensionné rend le produit immédiatement utilisable sur une large gamme de tailles de bras, évitant ainsi l'achat d'un
accessoire supplémentaire par bon nombre de patients ayant une taille de bras "importante". Comme déja mentionné,

l'enregistrement en mémoire des données détectées par I'appareil est automatique (jusqu'a un maximum de 60 mesures) ainsi
que le calcul de la valeur moyenne des 3 derniéres mesures en mémoire.

Le DS-11 ainsi que tous les appareils NISSEI bénéficient également de la validation clinique de la précision ESH
conformément au protocole international le plus récent 2010.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Dimensions

Afficher

Diametre du bras d'application

Poids
Meéthode de mesure

Méthode de gonflage/dégonflage
Intervalle de mesure de la pression
Intervalle de pression du brassard
Intervalle de mesure de la fréquence
cardiaque Précision de la mesure de
la pression Précision de la fréquence

cardiaque Mémoires

Régime

Ans de garantie

Carton d'expédition

11,65x 12,22 x 6,99 cm

LCD

22-42cm

250 g (unité principale uniquement, piles non comprises)
Oscillométrique

Montée automatique (inflationniste)

50-250 mmHg (systolique) | 40-180 mmHg (diastolique) 3-300
mmHg

40-180 bpm (fréquence du pouls)

+3 mmHg

+ 5% de la lecture

60 mesures enregistrées automatiquement sur un seul canal

4 piles alcalines type AA - 1,5V (adaptateur AC/DC en option)
3

dix



KIT COMPLETO GLUCOMETRO mg/dl - GB, FR, ES, PT

Code: 24110

Catégorie: Glucométres et accessoires
Unité de vente : 1 pz.

Quantités minimales : 1

Appareil: IVD

NSIS:

CND: 1832273

EAN13: W0101050205
Description: 8023279241105

Kit lecteur de glycémie

* Kit complet comprenant 10 bandelettes, solution de controle, 10 lancettes stériles,
autopiqueur, capuchon transparent (pour test de I'avant-bras ou de la paume), sac de

transport, manuel d'utilisation.

Luxmétres précis et fiables pour 'autodiagnostic et & usage professionnel. Des études
cliniques approfondies démontrent la précision du systéme de contréle du glucose Gima,
développé par Acon, avec des échantillons de sang capillaire, veineux et néonatal frais.

Conforme a ISO15197:2013/EN ISO15197:2015.
Langue de la boite et de 1a notice : GB, FR, ES, PT.

Technologie : Biocapteur/Electrochimie, Glucose Déshydrogénase (GDH-FAD)

Méthode d'étalonnage : pas de codage
Résultats d'étalonnage : Equivalent plasma
Caractéristiques techniques: Temps d'essai : 5 secondes

Volume d'échantillon : 0,6 pL

Type d'échantillon : Sang total frais (capillaire, veineux, néonatal)

Zones de test : Bout des doigts, avant-bras, paume
Plage d'hématocrite : 10-70 %
Mémoire : 1 000 résultats avec date et heure

Tester les valeurs moyennes : calcul des valeurs moyennes a 7, 14, 30, 60, 90 jours

Transfert de données : USB

Solution de controle : 3 niveaux

Arrét automatique : 2 minutes apreés la derniére action
Alimentation : 2 piles bouton CR 2032 3.0V
Autonomie de la batterie : 3 000 mesures

Autres fonctions :

- Détection automatique d'échantillon insuffisant
- Détection d'échantillon falsifié



