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Avis

Ce manuel est conql pour vous aider amieux comprendre le fonctionnement et la maintenance du
produit. Nous vous rappelons gque le produit doit &re utiliséen stricte conformitéavec ce manuel.
Toute utilisation non conforme ace manuel risque d'entramer un dysfonctionnement ou un

accident pour lequel EDAN INSTRUMENTS, INC. (ci-aprées nommé EDAN) ne pourrait &re
tenue pour responsable.

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

Ce manuel contient des données proté&ées par la loi sur le copyright, notamment les informations
confidentielles de nature technique ou relatives aux brevets ; l'utilisateur ne doit en aucun cas
divulguer de telles informations &quelque tierce partie non concerné que ce soit.

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

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

Responsabilité du fabricant

EDAN n'assume de responsabilité pour les éentuels effets sur la seurité la fiabilitéet les
performances de I'é@uipement que dans les cas suivants :

les opéations d'assemblage, extensions, r&justements, modifications ou réparations sont effectuees
par des personnes autorisées par EDAN, et

I'installation &ectrique de la salle concernée est en conformité&avec les normes nationales, et

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



Termes utilisés dans ce manuel

Le préent guide est cong afin de fournir les concepts-clés concernant les pré&autions de s&urité
AVERTISSEMENT

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

ATTENTION

Le terme ATTENTION prévient que certaines actions ou situations pourraient entramer des dommages
sur I'éjuipement, produire des résultats inexacts ou invalider une procedure.

REMARQUE

Une REMARQUE fournit des informations utiles concernant une fonction ou une procélure.
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Manuel d'utilisation de M3B Moniteur des Signes Vitaux

1 Utilisation et Guide de Sécurité

1.1 Utilisation prévue/indications d'utilisation

Moniteur des Signes Vitaux M3B (appel€ci-aprés moniteur) surveille des paraméres tels que
Saturation de I’oxygene d'Artériel pour I’impulsion oxymétrie (SpO;) et CO,.

Le moniteur est destinéaére utilis€éque sous la surveillance réguliée du personnel clinique. I
peut &re utilis€ pour les adultes, les pédiatrique et les néonatals dans les hdpitaux, les
installations de type hépital et pendant le déplacement intra-h@pital.

Le moniteur peut donner des alarmes qui indiquent les erreurs du systéne (comme éectrode
déeonnectéou défectueux), les parametres physiologiques qui dépasse des limites configurées par
I’opérateur, ou tous les deux.

1.2 Conseils de Sécurité
1.2.1 Environnement

Suivez les instructions ci-dessous pour assurer une installation éectrique compléement sCre.
L’environnement du moniteur doit étre sans vibration, sans poussiere, sans gaz corrosif ou
explosif, sans une température extréme, sans humidité, etc. Pour l'installation d’un cabinet mont&
laisser suffisamment d’espace a l'avant pour l'exploitation et suffisamment d'espace a l'arriere
pour l'entretien avec un espace pour d'accés porte ouverte.

Le moniteur fonctionne & une tempéature ambiante comprise entre 0 ‘C et 40 C .Une
tempé&ature ambiante qui exceéde ces limites pourrait avoir un effet sur ’exactitude de
I’instrument et causer des dommages aux différents modules et au circuit. Laissez au moins 2
pouces (5 cm) de dégagement autour de I'instrument pour une bonne circulation d'air.

1.2.2 Conditions de Source d'énergie

Ré&&ez-vous aAnnexe 1.

1.2.3 Terre du Moniteur

Pour protéger le patient et le personnel d'h&pital, le coffret du moniteur doit &re reliéala terre.
En cons&guence, le moniteur est eéjuiped'un céble de 3 fils d&achable qui relie I'instrument ala
ligne @ectrique rectifiee (la terre protectrice) une fois branchéaun réeptacle a3 fils approprié
Si un reeeptacle a3 fils n'est pas disponible, consultez I'@ectricien d’hpital.

Connectez le fil de terre ala terre &uipotentielle sur le systéme principal. S'il n'est pas évident
des caracté&istiques d'instrument, qu'une combinaison particuliee d'instrument soit dangereuse ou
pas, par exemple en raison de l'addition des courants de fuite, lI'utilisateur devrait consulter les
fabricants concerné ou bien un expert dans le domaine, pour s'assurer que la se&uriténeéeessaire
de tous les instruments concernés ne sera pas alté&é par la combinaison proposes.
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1.2.4 Equipotentielles Terre

Des instruments de la classe 1 de protection sont dgainclus dans le systeme ala terre (de la terre
protectrice) de la salle par les contacts au sol dans la prise de puissance. Pour les examens
internes sur le cceur ou le cerveau, le moniteur doit avoir un raccordement séparé au systéme terre
&uipotentiel. Une extrénitédu céole de masse ejuipotentiel (conducteur potentiel d'&alisation)
est relié au terminal de terre &uipotentiel sur le panneau arriere d'instrument et al'autre fin aun
point du systame ala terre éjuipotentielle. Le systame au sol &juipotentiel assume la fonction de
sécurité du conducteur protecteur reliant s’il y a toujours une coupure dans le systéme a la terre
protectrice. Des examens dans ou sur le coeur (ou le cerveau) devraient seulement étre effectués
dans les salles médicalement utilisées incorporant un systé@me terre ejuipotentiel. V&ifiez chaque
fois avant ’emploi que l'instrument est dans 1'ordre d'entretien parfait. Le cable reliant le patient a
I'instrument doit &re exempt d'@ectrolyte.

AVERTISSEMENT
Si le systeme de la terre (de la terre protectrice) est douteux, le moniteur doit étre
alimenté par puissance intérieure seulement.

1.2.5 Condensation

Assurez-vous lors du fonctionnement, que l'instrument est exempt de condensation. La
condensation peut se former quand I'é@uipement est déplacé d'un b&iment & l'autre, ainsi
I'exposition al'humiditéet les diffé&ences dans la tempé&ature.

1.2.6 Précautions de Sécurité

Les messages AVERTISSEMENT et ATTENTION doivent &re observes. Pour é&riter toutes
possibilités de blessures observez les précautions suivantes durant ’utilisation de I’appareil.

AVERTISSEMENT
1 Sile liquide est par distraction éclaboussé sur I'équipement ou ses accessoires, ou
peut étre entré a l'intérieur du moniteur, contactez le centre local de service a la
clientéle.

2 Le moniteur est prévu pour une utilisation par un personnel qualifié ou
professionnellement entrainé. Et ils doivent étres au courant du contenu de ce
manuel d'utilisation avant I'opération.

3 Seulement les techniciens qualifiés peuvent installer cet équipement. Et seulement
les techniciens autorisés par EDAN peuvent ouvrir la coquille.

4 Ne pas utiliser l'appareil dans une atmosphére inflammable quand des
concentrations anesthésiques inflammables ou d'autres matériaux peuvent se
produire.
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AVERTISSEMENT
RISQUE DE CHOCS - utilisez une prise 3 branches avec une terre. Une prise
adaptée au milieu hospitalier est requise. N'adaptez jamais la prise de 3 branches
du moniteur avec une sortie de deux-fentes.
N'essayez pas de relier ou déconnecter le cable de secteur avec les mains humides.

Assurez-vous que vos mains sont propres et seches avant de toucher le cable
secteur.

L'équipement accessoire relié aux interfaces analogues et numériques doit étre
certifie selon le respectif standard IEC/EN (IEC/EN60950 pour le matériel
informatique et IEC/EN60601-1 pour I'équipement médical). En outre toutes les
configurations seront conformes a la version valide de la norme de systéeme
IEC/EN60601-1-1. Tout le monde qui relie le matériel supplémentaire au connecteur
d'entrée de signal ou au connecteur de débit de signal configure un systeme
médical, et donc responsable que le systeme soit conforme aux conditions de la
version valide de la norme de systtme IEC/EN60601-1-1. En cas de doute,
consultez notre service technique d’aprés vente ou votre distributeur local.

Utilisez la batterie seulement sur le moniteur. Ne pas connecter la batterie
directement sur une prise électrique ou un allume-cigare.

Ne pas retirer la batterie lors du monitoring.

Assurez-vous gue le moniteur est employé dans la plage désignée de la tension,
I'effet de I'alimentation d'énergie peut étre non apparent.

Ne soudez pas le fil de connexion et la borne de batterie directement.

Si un liquide s’échappe de la batterie et vient en contact de vos yeux, ne pas les
frotter. Lavez-les avec de I'eau propre et voyez un docteur immeédiatement.

Tenez éloignée du feu quand une fuite ou une odeur désagréable sont détectées.

Cessez d'utiliser la batterie si une chaleur anormale, odeur, décoloration,
déformation ou des conditions anormales sont détectés pendant l'utilisation, la
charge, ou le stockage. Gardez-le loin du moniteur.

N'utilisez pas une batterie avec une cicatrice sérieuse ou une déformation.

Seulement le céble patient et d’autre accessories fournis par EDAN peuvent étre
utilisés. Sinon, la performance et la protection anti-choc électrique ne peuvent pas
étre garanties, et le patient pourrait étre blessé.

L'utilisateur doit vérifier le moniteur et les accessoires avant 'emploi.

Veuillez placer I'alarme selon le statut individuel du patient pour éviter de retarder le
traitement. Assurez-vous qu'ill y aura un message audio d'indication pendant
'alarme.

Les dispositifs reliés au moniteur doivent étre équipotentiels.

Quand le moniteur et le dispositif électro chirurgical sont utilisés ensemble,
l'utilisateur (médecin ou infirmiere) doit garantir la sécurité du patient.

Ne pas débrancher la mémoire USB pendant le stockage des données.
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AVERTISSEMENT
Si les données endommagées a cause du débrachement de la mémoire USB
pendant le stockage des données ne peuvent pas étre supprimées dans le moniteur,

I'utilisateur peut les supprimer dans le PC.

SVP stérilisez et désinfectez régulierement pour éviter les risques d’infections entre
patients.

Ce moniteur n'est pas prévu pour le traitement.
Le module CO; ne devra pas avoir la collision ni la vibratiobn.

Le moniteur est équipé d'une interface réseau sans fil via PA permettant de recevoir
de I'énergie électromagnétique RF. En conséquence, tout autre équipement en
conformité avec les exigences en matiere de rayonnement CISPR peut également
interférer avec la communication sans fil et risquer de l'interrompre.

L'équipement réseau sans fil contient un radiateur RF pouvant interférer avec
d'autres équipements médicaux, notamment les dispositifs implantés sur les
patients.

Lors de la surveillance, le moniteur sera arrété si I'alimentation électrique est éteinte
et qu'aucune batterie n'est disponible pour le mode veille. Dans ce cas, seuls les
informations patient et les réglages de I'alarme peuvent étre enregistrés. Apres avoir
reconnecté l'alimentation électrique, l'utilisateur doit allumer le moniteur pour
effectuer la surveillance

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 moniteur, y compris des cables spécifiés par
le fabricant. Dans le cas contraire, les performances de cet équipement pourraient
se dégrader.

ATTENTION

Interférence électromagnétique-Assurez-vous que l'environnement dans lequel le
moniteur est installé n'est pas soumis a toutes les sources de fortes interférences
électromagnétiques, telles que les émetteurs radio, téléphones mobiles, etc.

Le moniteur est congu pour un usage intensif et "ordinaire” (c'est-a-dire pas de
goutte ou épreuve d’éclaboussures).

Gardez I'environnement propre et évitez les vibrations. Gardez-le loin de la
corrosion médecine, de la poussiére, de I'haute température et I'environnement
humide.

N'immergez pas les capteurs dans le liquide. En utilisant des solutions, employez
des chiffons stériles pour éviter de verser des fluides directement sur le capteur.

Ne pas mettre le moniteur, I'enregistreur ou d’autres accessoires dans une
autoclave ou stériliser avec du gaz.

Retirez du moniteur immédiatement une batterie dont le cycle de vie a expiré.
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ATTENTION

Le moniteur et les accessoires réutilisables peuvent étre renvoyés au fabricant pour
le recyclage ou I'élimination aprés leur durée de vie utile.

Evitez I'éclaboussure liquide et la température excessive. La température doit étre
gardée entre 0 °C et 40 °C pendant l'utilisation et entre -20 °C et 55 °C durant le
transport et le stockage.

Avant I'utilisation, I'équipement, le cable du patient et le capteur doivent étre vérifiés.
Le remplacement devrait étre pris s'il y a n'importe quel symptéme évident de
défectuosité ou de vieillissement qui peut altérer la sécurité ou lI'exécution.

Si le moniteur devient humide, mettez-le dans des circonstances seches pour le
sécher jusqu'a ce qu'il puisse fonctionner normalement. Si un liquide se verse sur le
moniteur, contactez svp le personnel de service autorisé par EDAN.

REMARQUE:

1

~N o 0o A W N

Il faut placer I'appareil dans un endroit ou l'opérateur peut facilement voir I'écran et
accéder aux commandes

Le moniteur peut seulement étre employé sur un patient en méme temps.
L'équipement est étalonné pour afficher la saturation fonctionnelle en oxygéne.
Le moniteur peut se protéger contre les effets de la décharge d'un défibrillateur.
La durée de vie du moniteur proposée par le fabricant est de 5 ans.

Ce dispositif n'est pas prévu pour l'usage domestique.

Les photos et interfaces dans ce manuel sont utilisées seulement pour référence.

1.2.7 Explications des Symboles sur le Moniteur

h 1 PIECE APPLIQUEE DE TYPE BF DE PROTECTION
CONTRE LES EFFETS DE LA DEFIBRILLATION

2 A Attention

3 ‘ i \ Instructions d'utilisation

4 % Systéme terre ejuipotentiel
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En Veille. Cela indique que le commutateur ou la
position de commutateur dans lesquels une partie du

> (b moniteur a &é& branchee, alors que le moniteur est au
statut en veille.

6 SN Numé&o de sé&ie

7 c 60123 Marquage CE

8 EC | REP Repré&entant autorisédans le Communautéeuropéen

9 @ Date de fabrication

10 “ Fabricant

11 P/N Ré&é&ence

12 % é} Symbole géné&al de ré&upé&ation/recyclage

13 E Méhode de mise au rebut

—

14 Se reporter au manuel d'utilisation
(Arriere-plan : bleu ; symbole : blanc)

15 Avertissement
(Arriére-plan : jaune ; symbole et contour : noir)
Protection contre les infiltrations IPX1 (protection contre

16 IPX1 G

les chutes verticales de gouttes d'eau)
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Attention: en vertu de la ré&lementation fé&l&ale
17 Rx Onlg améicaine, la vente de ce produit n'est autorisée que sur
prescription médicale.
18 T T Haut
19 I Fragile
20 ‘T\ Craint I'humidité
21 [] Nombre maximal de palettes gerbées
|
22 |K"’) Manipuler avec preésaution
23 g( Ne pas piéiner
REMARQUE :

Le manuel d'utilisation est imprimé en noir et blanc.
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2 Installation du Moniteur

REMARQUE:
Pour s'assurer que le moniteur fonctionne correctement, lisez svp le chapitrel.2

Conseils de Sécurité, et suivez les étapes avant d'employer le moniteur.

2.1 Ouvrez le Paquet et Vérifiez

Ouvrez le paquet et sortez le moniteur et les accessoires soigneusement. Gardez le paquet pour
un futur transport ou stockage possible. Vé&ifiez les composants selon la liste d'emballage.

B V¢rifiez n’importe quels dommages mécaniques.
B Vé&ifiez tous les cébles, modules et accessoires.

S'il y a n’importe quel probléme, contactez immediatement le fabricant ou le représentant local.

2.2 Connexion Cable d’alimentation

Procédure de connexion du cable d’alimentation:
B S’assurer que I’alimentation fournie les spécifications suivantes: 100~240 VAC, 50/60 Hz.

B Branchez le cible d’alimentation fourni avec le moniteur sur ’entrée du moniteur et
branchez I’autre extrémité a une prise 3 phases.

REMARQUE:
Connectez la ligne électrique a la prise spéciale pour I'utilisation d'hépital.

B Connectez la ligne de terre si né&essaire. Lisez le chapitrel.2 Conseils de Séuritépour plus
de dé&ails.

REMARQUE:
Quand la configuration de la batterie a été effectuée, aprés que l'appareil ait été

transporté ou stocké, la batterie doit étre chargée. Brancher l'alimentation électrique
peut charger la batterie sans se soucier si le moniteur est allumé ou pas.

2.3 Mise en Route du Moniteur

Lors de la mise en route, le logo et des informations sont affichés sur 1’écran.

AVERTISSEMENT

Si n’importe quel signe de dommages est détecté, ou si le moniteur affiche des
messages d’erreurs, ne pas l'utiliser sur un patient. Contactez I'ingénieur biomédical de
I'nGpital ou le centre de service de clientele immédiatement.

REMARQUE:
1 Vérifiez toutes les fonctions du moniteur et assurez-vous que le moniteur est dans
un bon état.

2 Si des batteries sont utilisées, chargez-les aprés utilisation de I'appareil pour
s’assurer que I'énergie est suffisante.
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3 Llintervalle entre 2 pressions de la touche de mise en route doit étre de 1 seconde.

4  Apres une utilisation continue de 168 heures, veillez redémarrez le moniteur afin de
s’assurer de ses performances et de sa durée de vie.

2.4 Connexion des Capteurs au Patient
Connecter tous les capteurs né&essaires entre le moniteur et le patient.

REMARQUE:
Pour des informations sur le raccordement correct, référez-vous aux chapitres relatifs.

2.5 Vérification de I’enregistreur

Si votre moniteur est équipé d’un enregistreur, ouvrez la porte de celui-ci afin de vé&ifier la bonne
mise en place du papier. S’il n’y a plus de papier, réf&ez-vous au chapitre Tendance et
enregistrement pour plus de déails.
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3 Introduction

3.1 Informations Générales

Le moniteur centralise la fonction des paraméres de mesure des modules, d’affichage,
d’enregistrement et de sortie de composition du compact et d’appareil portatif. Sa batterie
remplagble intégré& fournit la convenance pour le mouvement du patient. Sur I’&ran
d’affichage LCD, les tracés SpO et les tracé CO et tous les parametres de surveillance peuvent
ére affichés clairement.

Le moniteur M3B est un dispositif facile autiliser avec des opé&ations conduites par quelques
boutons sur le panneau avant. Ré&éez-vous aux Touches d’utilisation pour plus de déails.

£

-

&5 D

| T— ) |

Figure 3-1 M3B moniteur des signes vitaux

Le moniteur peut surveiller:
SpO,: Saturation artéielle de I’oxygéne (SpO,);
Fre&juence du pouls (PR);
SpO, PLETH (Plethysmogram);
CO2:  Fin de mare CO, (EtCO,);
Fraction inspirée de CO, (FICOy);
Taux respiratoire des voies a&iennes (AWRR).

-10 -
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Le moniteur fournit des fonctions éendues tel que I’alarme visuelle et sonore, connexion internet,
appel d’infirmiére, I’enregistrement et le stockage des données de tendance, revue de mesures de
Sp0O,/CO;,, alarme d’événements et ainsi de suite. L’enregistreur, la connexion internet sans fil et
le stockage mobile sont des fonctions optionnelles pour le moniteur.

3.2 Ecran d’affichage

Le moniteur est équipé d’un écran LCD. Les paramétres du patient, les tracés, les messages
d’alarme, le numéro du lit, I’heure, 1’état du moniteur et d’autres données peuvent étre affichés
sur 1’écran.
L’écran est divisé en 3 aires:

1 Aire d’information @ @

2 Aire paramétres 2

3 les tracés / table de tendance / I’aire liste d’alarme (3

O——-~D: 1 Al Z8 mmHg
EtC0; Ficl; 9

@ —— 3 AwRR 14
¥ spo, ) PR(BPM)

@ —F % i) 10345352

Figure 3-2 Affichage principal avec tracés

-11 -
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ID; 1 ADU mmHg

EtCOz FiC0z 2
38 I .

¥ Sp02 ) PR(BPM)

TEMPS | ID | EtCO2|FiC0z|AwRR |SPO2 | PR

(25)17:23 18 20 2 14 93 RO

(25)17:22 18 20 2 14 93 g0

(25)17:21 2 20 2 14 93 gO

(25)17:20 2 20 2 14 99 §O

(25117:19 2 20 2 14 93 §O

(25)17:18 2 20 2 14 93 go

@—25)117:17 —— 20 2 14 93 B0
5 % o) 17:24:39)

Figure 3-3 Affichage principal avec données

L’écran d’affichage les Graph trendance:

GRAPH TEND

T -
12:54:02 1255222 12:56:42
AwRR: 14  Sp023 99
EtCO2: 38 PR ¢ BO
FiCOz 2

PARA |COz [RESOUDR 15 ID 1
L-DROIT  Z00M CURSEUR  EMRG

Figure 3-4 Affichage avec graph trendance
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Les icnes sur I’interface et leurs significations sont comme suit:

olf 771 Indicateur du statut de batterie

Connect¢ a I’alimentation électrique

Indicateur de connexion ré&eau

Connexion ré&eau off

IcGe d’alarme Moyen / bas

Icne d’alarme devé

IcGe d’alarme en veille

Parameétres d’alarme off

AR
2%
FA
Py
Zg Icéne systame audio off
Z?:i
A

ADU Type du patient: ADU
PED Type du patient: PED
NEO Type du patient: NEO
' Battement de coeur

ID ID du patient actuel

12: 52: 41 Heures courante

Aire d’information (D @)

L’aire information se situe en bas et adroite de I'&ran, affichant 1’état de fonctionnement du
moniteur et 1’état du patient.
L’aire information contient les données suivantes:

— Type et ID du patient;

— Signes indiquant le statut de la connexion Internet;

— Signes indiquant le statut de la batterie ou de I’alimentation secteur;

— Heure actuelle;

— Signes indiquant le capteur off ou I’alarme off.

Aire parametres (@)
L’aire paramétres se situe a droite de 1’aire des tracés, et les parameétres affichés:

-13 -
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SpOg:

— SpO; (Unité %)

— PR (fréguence du pouls, Unité BPM)
COa:

— EtCO;, (unité mmHg, kPa ou %)

— FiCO; (unité mmHg, kPa ou %)

— AWRR (Unité fois/minute)

Les tracés / table de tendance / I’aire liste d’alarme (®)
Il peut afficher les trac& SpO, et CO,, table de tendance ou la liste d’alarme. Vous pouvez le
séectionner dans SELECTION de MENU DE SYSTEM.

Indicateur d'alarme et statut d'alarme

Sous le statut normal, I’indicateur d’alarme ne s’allume pas.

En alarmant, I’alarme s’allume ou clignote. La couleur de la lumiée repréente le niveau
d’alarme. Reportez-vous au Chapitre 5 Alarme pour plus de désails.

Reportez-vous au contenu relatif des paramétres pour I’alarme d'information et d’indication.

Indicateur de charge et statut de charge

Pour indiquer le statut de charge: quand la batterie se charge, la lumiée se tourne au le jaune;
aprés la fin du chargement, la lumiére sera éeinte.

-14 -
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3.3 Touches d’utilisation

&——— ®

&0

@ ®

Figure 3-5 Touches

Toutes les opéations au moniteur peuvent &re finies par plusieurs boutons. Sont:

ON/OFF

@

Quand le moniteur est &eint, appuyez sur ce bouton pour
I’allumer. Quand le moniteur est allumé, appuyez sur ce
bouton et tenez pendant 3s pour I’éteindre; Ou appuyez sur
ce bouton moins que 1s, le moniteur entrera en mode veille.

SILENCE

-y

—_—

Appuyez sur ce bouton pendant & peine 2 secondes pour

activer le mode Silence alarmes. L'icGne H appara® et un
message «SILENCE XXX S » s'affiche dans la zone
d'information. Appuyez anouveau sur ce bouton ou attendez
la fin du temps de pause pour que I'alarme sonore reprenne le
mode de surveillance normal. Vous pouvez déinir la duree
du mode Silence alarmes sur 60 s, 120 s ou 180 s. Pour de
plus amples informations, reportez-vous ala section 4.10
Entretien.

Appuyez sur ce bouton pour plus que 2s peut arré&er le

-15 -
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systeme audio, y compris I’alarme audio, le volume principal

et la tonalité¢ d’impulsion. L’icone X s’affiche dans I’aire
d’information. Appuyez sur le bouton encore peut reprendre
le systé@me audio.

CO,START/STOP Pressez pour commencer la mesure CO,. Pendant le
©) ' @_ l processus de mesure, appuyez sur le bouton pour cesser la
240N mesure.
TENDANCE/TRACES
@ = Appuyez sur ce bouton pour changer 1’écran d’affichage
/1;1 pour les tracés, les graph trendance ou la liste de données.
RAPPORT
® Presse pour imprimer la liste courante de tendance, la liste
d'alarme, ou les graph trendance.
MENU Appuyez pour appeler le MENU DE SYSTEME. Reportez-
® i/ @ ) vous au chapitre sur MENU DE SYSTEME pour plus de
\ ) déails.
@ HAUT
Utilisez les touches HAUT/BAS pour choisir les articles
@ l V ) dans le menu, diminuez ou augmentez les articles.
OK Confirmez le choix par le bouton OK.

Icénes du panneau avant :

La DEL située acdeé de cette ice indique I'é&at de

-_ + )
charge. Lorsque la batterie est en cours de charge, la DEL
Témoin de CHARGE | brille.
7~~~ La DEL situe acde de cette ice indique I'é@at de
@ Témoin I'alimentation. Lorsque le moniteur est connecté a

d'ALIMENTATION

I'alimentation secteur, la DEL brille.

-16 -
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3.4 Interfaces

Pour aider 1’opérateur, les interfaces des différentes fonctions se situent dans des emplacements
difféents du moniteur. Sur le panneau arriee, se trouve un port USB pour la fonction de
stockage des données.

Coté gauche du moniteur

Sur la c6té gauche du moniteur, il y a la couverture d’entrée du papier de I’enregistreur (D).

Figure 3-6 Panneau gauche

Port de Capteur sur le panneau avant

Connecteurs pour cébles et capteurs comme le montre la Figure 3-6.
1. Connecteur du capteur SpO, @

2. Connecteur du capteur CO, 3

AVERTISSEMENT

Reliez seulement le dispositif aux accessoires fournis ou recommandés par EDAN.
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Panneau arriere

Figure 3-7 Panneau arriére du M3B

Les Prises de courant sur le panneau arriere sont pré&sentéss dans Figure 3-7,
@ é&uipotentielles terre pour la connexion avec le systéme terre de I’h&pital.

® Prise d’alimentation d’énergie: AC100~240 V, 50/60 Hz.
@ Interface de ré&eau: Prise standard RJ45, pour se relier AaMFM-CMS d’EDAN.
@ Port USB.

Panneau inférieur

Il'y a le compartiment de batterie et la bo#e de fusible au panneau infé&ieur.
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b 7 R’
’f g 33
fg B s
< 3 o5
§3 _Eg
S o
© Sg a3l ©
go @88
S °
=8 9 gg Couverture de
3 X
g : & % FUSE T2.0AH250VP compartiment
=9 ° 5 i
g o 33 de batterie
O/\G Boite de fusible
J

0
(
0

S

Figure 3-8 Panneau inférieur

3.5 Batterie Rechargeable Intégrée

Le moniteur est éuipéd'une batterie rechargeable intéré. Quand vous passer sur le courant
alternatif AC, La batterie sera rechargé automatiquement jusqu'a qu’elle soit la pleine d’énergie

éectrique. Il y a le signe G » ou B8] 4ans |e coin infé&ieur droit de I'éran.
— Quand le moniteur marche avec le courant principal AC, et il n'a aucune batterie ou la batterie

est la pleine d’énergie électrique, il affiche 'Ct ;
— Quand le moniteur marche avec le courant principal AC, et la batterie se charge, il affiche

o[,

— Quand le moniteur marche avec la batterie, il affiche o ##d]

Si le moniteur est éeint, vous pouvez voir le statut de charge sur l'indicateur de chargeur. La
lumiére de statut de batterie est jaune lors du chargement, Eteinte si la batterie est chargée
compléement.

Pour charger, la batterie est entre 90% et 100% apres 8 heures de chargement.
Remplacer la batterie

Pendant I’&at de la surveillance ou I’é&at de communication, quand la batterie est faible ou vide,
I’indicateur d’état de batterie s’affiche et clignote.
Quand la durée de vie de la batterie est terminé, ou des mauvaises odeurs et des fuites féides ont
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éedéectes, entrez en contact svp avec le fabricant ou le distributeur local pour le remplacement
de la batterie.

10
11

12
13

AVERTISSEMENT

Ne pas enlever la batterie lorsque la surveillance.

La coupure inattendue de lalimentation d'énergie ne peut pas affecter le
fonctionnement normal de moniteur, s’il a la batterie comme réserve.

Cessez d'utiliser la batterie en cas ou chaleur anormale, odeur, décoloration,
déformation ou d’autres conditions anormales sont détectées pendant I'utilisation, la
recharge, ou le stockage. Maintenir a I'écart du moniteur.

Assurez-vous gue le moniteur est employé dans la plage désignée de la tension,
I'effet de I'alimentation d'énergie peut étre non apparent.

Avant d'utiliser la batterie rechargeable lithium-ion (ci-aprés appelée la batterie),
assurez-vous de lire le manuel d'utilisation et les mesures de sécurité parfaitement.

Ne placez pas la batterie dans le moniteur avec le (+) et (-) dans le mauvais sens.

Ne pas brancher les bornes positif (+) et négatif (-) avec des objets métalliques, et
ne mettez pas la batterie avec un objet métallique, qui peut se traduire par un court-
circuit.

Ne pas chauffer ou jeter la batterie au feu.

Ne pas utiliser ou laissez la batterie proche du feu ou d'autres endroits ou la
température peut étre au-dessus de 60 C.

Ne pas immerger, jeter, ou mouillez la batterie dans I'eau/la mer.

Ne pas détruire la batterie, ne pas percer la batterie avec un objet pointu comme
une aiguille et ne pas frapper avec un marteau, et ne pas jeter jusqu’a provoquer un
choc fort, ne pas démonter ou modifier la batterie.

Avant le transport, la batterie doit étre enlevée du moniteur.
Veuillez enlever la batterie avant de stocker le moniteur plus qu’'un mois.
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4 Menu Systeme

Le moniteur offre des configurations flexibles. Vous pouvez configurer les diffé&ents aspects du
moniteur, incluant les paraméres amonitorer, la vitesse de défilement des traces, le volume
audio, et les contenus en sortie.

Pressez la touche MENU sur le panneau frontal pour appeler le menu MENU DE SYSTEME.
Vous pouvez effectuer les op&ations suivantes dans ce menu.

MENU DE SYSTEME

CONFIG PATIEN |ENTRETIEN

DEFAUT CONFIG TEMPS

CONFIG SYSTEM  CONFIG CO.

SELECTION CONFIG ALARME
YERSION STOCK DONMEE
QUIT

Figure 4-1 Menu Systéme
4.1 Configuration du Patient
Séectionnez CONFIG PATIEN dans le MENU DE SYSTEME pour appeler le menu suivant.

CONFIG PATIEN

e - - - ————— -

e i ————————————

Figure 4-2 Configuration du patient

Vous pouvez configurer les informations suivantes du patient:
PAT ID: ID Patient, 1~1000;

TYPE DU PAT: type du Patient (Options disponibles: ADU, PED et NEO).
Sdectionnez le bouton HAUT/BAS pour choisir les articles, puis s&ectionnez le bouton OK
pour confirmer.

Sdectionnez QUIT pour retourner au menu pré&éient.
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4.2 Configuration par Défaut

REMARQUE:
Sélectionnez n’importe quel article dans le sous-menu pour annuler la configuration
actuelle et utilisez la configuration par défaut sélectionnée.

DEFAUT
FAC CONFIG PRE N
UTIL CONFIG DEF 1l

STOCKER COURANT CONFIG USAGER

CONF IRMER

Figure 4-3 Menu par défaut

FAC CONFIG PRE: configuration par défaut sortie d’usine;
UTIL CONFIG DEF: configuration par défaut défini pour un utilisateur;

STOCKER COURANT CONFIG USAGER: enregistrer les reglages actuels comme
configuration par défaut d’un utilisateur.

CONFIRMER: sortez ce sous-menu, revenez au menu pré&élent.

4.3 Configuration du Systeme

Dans ce sous-menu, CONFIG SYSTEM comporte peu darticles ainstaller, regarde le menu
suivant:

CONFI1G SYSTEM

QUIT

Figure 4-4 System setup

VOLU ALA: r&lez le volume d'alarme sur HAUT, MOY ou BAS pour haut, moyen ou de bas
niveau.
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VEILLE: placez-le sur ON/OFF pour tourner marche/arr& la fonction de mode en veille
(réfé&ez-vous a4.12).

VOLU CLE: r&glez le volume principal sur HAUT, au MOY, aBAS ou OFF.
VOLU SPHY: r&lez le volume sphygmic sur HAUT, au MOY, aBAS ou OFF.
FORME ONDE: déinissez les tracé sur VIDE ou REMPLI.

QUIT: pressez QUIT pour retourner au menu preselent.

4.4 Sélection

Séectionner SELECTION dans le MENU DE SYSTEME pour entrer le sous-menu, ouicing
selections sont disponibles: TAB TEND CO,, TAB TEND SpO,, LISTE ALARM, GRAPH
TEND et ONGL PARAMETRE. Seulement un de ces items peut &re séectionné pour
s’afficher sur la partie inférieur de I’interface.

SELECTION

TRE TEND CO2 GRAPH TEND

TAB TEND Sp0z2  ONGL PARAMETRE
LISTE ALARM

Figure 4-5 Sélection
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TAB TEND COq: pour afficher table de tendance COy;

ID: 18 AU mmHg
EtCO2 ‘ FiCO2 2
2 0 AwRR 1 4
Sp0; () PR(BPM)

99 60

TEMPS | EtC02 | FiCOz | AuRR
(18)13:55 18 20 2 14
(18)13:54 18 20 2 14
(18)13:53 2 20 2 14
(18)13:52 2 20 2 14
(18)13:51 2 20 2 14
(18)13:50 2 20 2 14
aH#d = T o

13:55:22

Figure 4-6 Table de tendance SpO,

TAB TEND SpO,: pour afficher table de tendance SpO,;

ID: 18  ADU mmHg

EtCO2 ‘ FiCOz2 2

2 0 AwRR 1 4
Sp0s (1) PR(BPM) A

TEMPS ID Sp02 PR
(18)13:57 1 99 B0
(18)13:56 1 99 B0
(18)13:55 1 99 B0
(18)13:54 1 99 B0
(18113253 1 99 B0
(18)13:52 1 99 B0
(18)13:51 d: 99 B0

13:57:15

Figure 4-7 Table de tendance SpO,
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ONGL PARAMETRE: pour afficher les paramétres SpO, et CO, dans cette area;

99

ID; 1 AN mmHg
EtCOz FiCOz 2

38 AwWRR 14
¥ Sp02 ) PR(BPM)

60

TEMPS | ID |EtCUz|F|l302|F1wRR|SPDz| PR

(25)17:23 18 20 2 14 33 RO
(25)17:22 18 20 2 14 33 RO
(25)17:21 2 20 2 14 93 BO
(25)17:20 2 20 2 14 93 BO
(25)17:19 2 20 2 14 93 B0
(25)17:18 2 20 2 14 33 B0
(25)17:17 -—— 20 2 14 99 B0

P 17324339

Figure 4-8 Etiguette de parameétre
LISTE ALARM: pour afficher la liste d’alarme.

ID: 1 AU 23 mmHg

ETCO: FiC0z 2

38 AwRR 1 4
Sp0; () PR(BPM)

TEMPS ID |  LISTE ALARM
(20]12.5? 1 ** AuRR: 14
(20)12:57 1 ** Sp0z: 99
**0; TROP ELEY 12:58:37

Figure 4-9 Liste d’alarme
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TEND GRAPH: pour afficher la tendance graphique.

GRAPH TEND

T -
12:54:02 12355322 12356342
AwRR: 14  Sp0z: 99
EtCO2; 38 PR : BO
FiCOz; 2

PARA [COz |RESOUIR 15 ID 1
L-DROIT  Z00M CURSEUR  ENRG

Figure 4-10 TEND GRAP

Appuyez sur le TENDANCE /TRACES bouton pour changer 1’écran d’affichage pour la liste de
données ou les tracés:

ID: 1 ADU mmHg

EtCO; | FiC02 2
38 AwRR 14
Sp0; () PR(BPM)

16:03:03

Figure 4-11 Waveform display
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4.5 Suppression des donnees

Si vous appuyez sur le bouton lorsqu'une liste de tendances ou d'alarmes s'affiche a
I'é&ran, le menu suivant apparaT:

SUPP. ENREG

oul  NON

Figure 4-12 Suppression des données

SUPPRIMER ID: supprimez compléement les données d'alarme et de tendance du patient
actuellement surveillé

TOUT SUPP: supprimez compléement les données d'alarme et de tendance de tous les patients
surveillés.

S Séectionnez OUI pour effectuer I'op&ation. S@ectionnez NON pour annuler I'opé&ation.

4.6 Version

Sédectionnez VERSION dans le MENU DE SYSTEM pour voir la version du moniteur ou les
déails de module.

4.7 Configuration Temps

Sélectionnez I’article CONFIG TEMPS dans le MENU DE SYSTEM pour accé&ler au sous-
menu CONFIG TEMPS comme indiquéci-dessous. L’affichage de 1’heure est sous le format A-
M-J, M-J-A, J-M-A, Séectionnez année, mois, jour, heure, minute et seconde. Choisir ’article
que vous désirez modifier et appuyer sur OK. Sélectionnez 1’article CONFIRMER pour
retourner au menu pré&edent.
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CONFIG TEMPS

FORMAT M-J

AN 2008 HEU 16
MOIS 10 MINUTE 22

Jou 27  SECOND 47

CONF IRMER

Figure 4-13 CONFIG TEMPS

4.8 Configuration CO,

Cliquez sur CONFIG CO; dans MENU DE SYSTEME pour ouvrir le menu suivant:

CONFIG CO2

ECHE COURB HAUT

PRESS- BAROMETR 760mmHg
COMPENSATION 02 16%
AGENT ANESTHESI 0.0%
GARZ EXCIP- AIR CHAM
APNEA ALM 205

ZERO CAL

Figure 4-14 Réglage CO,
B ECHE COURB : permet de r&ler la taille de la zone d'affichage du tracé CO, aeehelle
reelle sur BAS ou HAUT. La valeur par défaut est BAS.
PRESS. BAROMETR : permet de ré&ler la valeur de la pression baromérique.

COMPENSATION Oy: permet de regler la concentration de compensation en O, selon les
paramékres de I'utilisateur.

B AGENT ANESTHESI: permet de ré&ler la concentration de compensation en agent
anesthé&ique selon les paraméres de I'utilisateur.
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GAZ EXCIP.: permet d'éyuilibrer les op&ations de compensation en gaz.

APNEA ALM: aprés avoir séectionnéle ddai de I'alarme d'apné& (comprenant 7 niveaux,
dont 10, 155, 20, 25, 30, 355 et 40 s), les informations APNEE CO, s‘afficheront &
I'é&ran une fois le ddai sdectionnééoulé Le niveau d'alarme est configurésur HAUT.

B ZERO CAL.: permet d'effectuer un éalonnage du z&o pour le modée CO..

AVERTISSEMENT

Connectez le module CO, au moniteur, appuyez sur le bouton DEMARRER/ARRETER
COg, puis sélectionnez ZERO CAL dans le menu pour lancer la calibration du zéro.

Pour obtenir plus d'informations sur cette fonction, consultez le chapitre 9 Mesure du CO..

4.9 Configuration d’alarme

Appuyer sur I’article CONFIG ALARME dans le MENU DE SYSTEME pour appeler le sous-
menu CONFIG ALARME comme indiqué ci-dessous, dans lequel I’utilisateur peut tourner
I’alarme "Marche/Arr&" ou fixéla limite sup€&ieure d'alarme ou abaisser la limite infé&ieure
d'alarme.

Si ’ALM est allumé, par le bouton de Silence sur le panneau avant 1’utilisateur peut faire une
pause de 1’audio d’alarme ou faire arréter le systéme audio. Si ’ALM est éteinte dans ce sous-
menu, le moniteur ne donnera pas d’alarme quand les conditions d’alarme sont en activité.

En configurant ENR ALM, vous pouvez &jalement activer I'@nission automatique des
informations concernant les alarmes en cas d'alarme physiologique. Pour de plus amples
informations, reportez-vous ala section 5.1.3 Configuration de L 'alarme.

CONF |G ALARME

QUIT

Figure 4-15 Configuration d’alarme
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AVERTISSEMENT

Si l'utilisateur met ALM sur OFF, le moniteur ne peut pas donner de signal audio
d’indication quand les conditions d'alarme sont en activité, donc l'utilisateur doit utiliser
cette fonction avec précaution.

4.10 Entretien

Sélectionnez I’article ENTRETIEN dans le MENU DE SYSTEME pour appeler la boite de
dialogue CRYPTOGRAMMIE, dans laquelle vous pouvez entrer le mot de passe et adaptez les
configurations de maintenance. La fonction d’entretien d'usine est seulement disponible pour les
techniciens d’EDAN ou le représentant autorisé par EDAN.

CRYPTOGRAMME

CLEUTIL: 3 3 0 0 CONFIRMER

CLE FAC: 9 3 0 0  CONFIRMER

DEMO: 3 0 4 0 CONFIRMER

QUIT

Figure 4-16 Entrer le mot de passe

Entretien d’usager

Entrez le mot de passe 9 9 8 1 dans la boie ENTRET D'USAGER et appuyez sur le bouton
CONFIRMER, le menu ENTRET D'USAGER apparaT, dans lequel vous pouvez installer les
articles suivants.

ENTRET D'USAGER

REGLAGE Sp02
SELECT COULEUR

QUIT |

Figure 4-17 Entretien d’'usager
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NO. DE LIT: définissez le numéo de chevet sur une valeur comprise entre 1 et 64.
LANGUE: I'utilisateur peut placer la langue montree.

REMARQUE:
L'utilisateur doit redémarrer le moniteur apres avoir changé la langue d'affichage.

APPEL INF: Activer ou désactiver appel infirmiee. Quand une nouvelle alarme de paramétre
physiologique se produit, elle donne 3 secondes d’alarme APPEL INFM; si le systéme d’alarme
ou I’alarme audio est désactivée, I’appel infirmiére n’est pas disponible.

Le contact relais entre les broches 7 et 8 du connecteur RJ45 est normalement ouvert. En

revanche, il est fermé&lorsqu'une alarme se dé&lenche.

IP SERV: l'adresse IP par défaut du serveur est 202.114.4.119. L'utilisateur peut la modifier en
fonction de I'adresse IP du PC install&avec le moniteur MFM-CMS d'EDAN.

PORT SERV: déinissez le port du serveur.

UNITE PRE: définissez I'unitéde pression sur mmHg, kPa ou %.
REGLAGE SpOg:

Lorsque vous accé&lez AaREGLAGE SpO,, le menu suivant s'affiche :

REGLAGE Sp02

QUIT

Figure 4-18 Réglages SpO,

€ SONDE OFF

Vous pouvez configurer le niveau d'alarme de SpO2 - ARRET CAPTEUR sur HAUT ou sur
BAS.

¢ SENSIBILITE

La mesure SpO; est la moyenne des données recueillies dans un déai spe&ifique. Vous
pouvez définir Sensibilitésur HAUT, MOY ou BAS via le menu. Plus la sensibilitéest
deves, plus l'oxymére de pouls répond rapidement aux modifications du niveau de
saturation en oxygene du patient. A l'inverse, plus la sensibilitéest faible, plus I'oxymétre de
pouls répond lentement aux modifications du niveau de saturation en oxygéne du patient,
mais la pr&eision des mesures sera am@ioree. Lorsqu'un patient dans un éat critique est sous
surveillance, le choix d'une sensibilité&evé vous permettra de comprendre son &at.

SELECT COULEUR: déinissez la couleur des tracé& affichés. 16 types de couleurs peuvent
@re séectionné. Cliquez sur DEFAUT pour revenir ala configuration par défaut.

-31-



Manuel d'utilisation de M3B Moniteur des Signes Vitaux

SELECT COULEUR

CONF | RMER |

Figure 4-19 Sélection de couleurs

CONFIG ALARME:

€ DUREE SILENCE: déinissez la duré du mode Silence alarmes de I'alarme sonore sur
60 s, 120 s ou 180 s.

€ SILENCE

Vous pouvez déinir cet éénent sur ON ou OFF. Si I'@énent est déini sur ON, vous
pouvez éeindre le systéme sonore en appuyant sur le bouton SILENCE situésur le panneau
avant pendant plus de 2 secondes. Dans ce cas, tous les sons, y compris les alarmes, le son
des touches et les sons sphygmiques émis par le moniteur sont désactiveés. Si I'démnent est
défini sur OFF, la fonction mentionné ci-dessus n'est pas disponible.

QUIT: Sortez le menu.

Entretien d'usine

La fonction d'entretien d'usine est seulement disponible pour les techniciens d'EDAN ou le
représentant autorisépar EDAN.

4.11 Stockage des Données

Le moniteur peut supporter le stockage des donnés avec la function Stockage des Données.
Entrer le MENU DE SYSTEME > STOCK DONNEE pour configurer la fonction stockage.
Vous pouvez configurer I’intervalle du stockage, voir les données, chercher des données, et
supprimer toutes ou certaines données.

STOCK DONNEE
ON/OFF OFF
INTERVAL 15
GESTION RECHERCHEZ
___________ Quit

Figure 4-20 Stockage Données
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e ON/OFF: vous pouvez configurer la function Stockage des donnéss sur ON ou OFF.

AVERTISSEMENT

1 Sivous voulez arréter le stockage des données, vous devez configurer la selection
sur OFF avant débrancher le disque USB.

2 Ne pas débrancher la mémoire USB pendant le stockage des données. Si les
données endommagées a cause du débrachement de la mémoire USB pendant le

stockage des données ne peuvent pas étre supprimées dans le moniteur,
I'utilisateur peut les supprimer dans le PC.

REMARQUE:
Si vous configurez cet sélection sur ON, apres le redémarrage du moniteur, il se met sur

OFF automatiquement.
e INTERVAL: vous pouvez configurer I’intervalle du stockage par cette selection. L’intervalle
peut &re configure sur 1S, 5S, 10S, 30S, 1MIN ou 5MIN.

e GESTION: séectionner RECHERCHEZ pour parcourir les donnés stockéss avant.

NAVIGATEUR DE DONNEES

0001-20081003-16:43:50
0001-20081003-16:48:02
0001-20081003-16:55:34
0001-20081208-09:18:43
0012-20081003-16:43:10

TOUT SUPP HAUT-BAS
CHERCHE RETOLR

Figure 4-21 Navigateur des données

— TOUT SUPP: vous pouvez choisir asupprimer toutes les données stockées avant. La fen&re

de dialogue suivante s’affiche:

EFFACER TOUT LES EMREGISTREMENTS

Figure 4-22 Suppresion des données
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Sédectionner OUI pour supprimer toutes les donné&s.

— HAUT-BAS: vous pouvez choisir &touner la page par le bouton HAUT et BAS pour
parcourir les données.

— CHERCHE: vous pouvez chercher les donnéss via ID PATIENT, DATE et TEMPS. Le

fenétre de dialogue suivante s’affiche:

CHERCHE

10 PATIENT: [0] 0 o o
DATE: 2008 -12- 8
TEHPS: 10:7 217
_______ CONFIRMER |

Figure 4-23 Recherche
— RETOUR: séectionner aretourner sur le menu precedent.

Sdectionner une seule donnée dans le menu NAVIGATEUR DE DONNEES, appuyez le
bouton OK pour afficher le menu suivant:

SUPP

TRELE TEND
GRAPH  TEND
LISTE ALARH

RETOUR

Figure 4-24 Menu

L’utilisateur peut séectionner le TABLE TEND, GRAPH TEND ou LISTE ALARM de SpO;
ou CO;, pour afficher I’écran.

Sdectionner le TABLE TEND pour afficher I’écran suivant:
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TABLE TEND

TEMPS A BPH

(03)16:57 33 B0
(09)16:56 = =
(03)16:55 s Gar
(09)16:54 T e
(03)16:53 - -
(09)16352 s =
(09)16:51 s Ear
(09)16:50 T e
(03)16:43 - -
(03)16:48 s =
(03)16:47 s e
(03)16:46 e e

4
RESOLUTION | IMIN HAUT-BAS  L-DROIT

b o o o

Figure 4-25 Tableau Tendance

L’utilisateur peut sélectionner SUPP pour supprimer cette donnée, ou séectiononer RETOUR
sur le menu precedent.

REMARQUE:
1 La Tendance Graphique peut seulement afficher le parameter SpO..

2 La donnée en cours d’étre stockée ne peut pas étre parcouru en temps reel. Avant
la recherché des données, vous devez désactiver la function stockage des données
d’abord.

4.12 Mode en Veille

Entrer Mode en Veille

Sédectionnez MENU DE SYSTEME > CONFIG SYSTEME > VEILLE et définissez I'@ément
sur ON. Apres avoir appuyésur l'interrupteur pendant moins d'une seconde, vous verrez la boie
de dialogue suivante :

ENTREZ MODE VEILLE

Figure 4-26 Entrer mode en veille
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Sdectionnez OUI pour entrer au mode en veille.

REMARQUE:

Lorsque l'option CONFIG SYSTEM > VEILLE est définie sur OFF, lorsque le moniteur
est en mode DEMO ou lorsqu'il y a un signal d'entrée, une pression du bouton ON/OFF
ne peut pas faire passer le moniteur en mode veille.

Quitter le mode veille
En mode veille, si un nouveau signal est émis ou si vous appuyez sur un bouton du panneau avant,

le moniteur passe en mode de travail.

REMARQUE:

1 Si la situation suivante se produit, le moniteur reviendra au mode de surveillance
normal automatiqguement: 1) Le moniteur recoit un signal physiologique SpO,, et
dure 5s; 2) Si le moniteur est alimenté par batterie, lorsque I'énergie électrique de la
batterie est faible, il entrera en mode surveillance normal, et indique l'alarme de
batterie faible.

2 En mode DEMO, le moniteur ne peut pas entrer en mode en veille.
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5 Alarme

Ce chapitre fournit des informations généales au sujet de I’alarme et des mesures rapides prises
en consé&juence.

L’installation d’alarme et les messages d’indication sont fournis dans les sections respectives des
parametres d’installation.

AVERTISSEMENT

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.

5.1 Modes d’alarme

5.1.1 Niveau d’alarme

Chaque alarme, technique ou physiologique, a son propre niveau. Pour I'alarme de plus haut
niveau, quand les alarmes de conditions sont activités, le systame donnera le message de
sollicitation dans diverses manieres. Les niveaux d’alarmes ne peuvent étre changés une fois
défini par le systame. Les alarmes sont divisées en 3 niveaux: Elevé Moyen et Faible.

Une alarme de niveau éevéindique que la vie du patient est en danger ou alors que le moniteur a
un s€rieux probléme technique. C’est I’alarme la plus importante.

Une alarme de niveau moyen signifie un avertissement s&ieux.

Une alarme de faible niveau est un avertissement géné&al.

Les alarmes sont classifiés en 3 catéories: les alarmes physiologiques, les alarmes techniques,
les alarmes générales. L’alarme physiologique fait référence aux alarmes déclenchées par une
situation physiologique qui pourrait &re dangereuse pour la vie du patient. L’alarme technique
fait réfé&ence aune défaillance du systéme qui peut rendre impossible les proc&lé de monitoring
ou rendre les résultats de surveillance incroyables. L’alarme technique est aussi appelée Message
d’Erreur Systéme. L’alarme générale appartient aux situations qui ne peuvent étre cataloguées
dans les 2 alarmes préeélentes mais neeessite tout de méne une attention.

Le moniteur a un niveau d’alarme préconfiguré pour tous les parameétres.

Le niveau de I’alarme du message d'erreur systame (alarme technique) est pré&onfigurédans le
systame.

Le systame preldinit les niveaux d'alarmes pour les alarmes techniques et géné&ales, et pour
certaines alarmes physiologiques. Dans la plupart des cas, l'utilisateur ne peut pas les modifier.

Mais vous pouvez modifier le niveau d'alarme correspondant aCAPTEUR SpO, OFF. Pour de
plus amples informations, reportez-vous aRé&glages SpO, dans 4.10 Entretien.

5.1.2 Modes Alarme

Quand une alarme survient, le moniteur peut attirer 1’attention de 1’utilisateur de 3 manieres, qui
sont I’avertissement sonore, I’avertissement visuel et la description.
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Les avertissements sonores et visuels sont donnés par I’écran LCD, le haut-parleur de 1’outil
d’affichage et le témoin d’alarme. L'alarme physiologique, I'alarme technique ou la description
sont montrés dans I’area d'information ou pres des paramétres au fond de 1'écran.

REMARQUE:
La présentation de chaque message d'alarme rapide est liée au niveau d’alarme.

Ecran d’affichage

Quand le paramére mesuréexcede la limite de ’alarme et déclenche une alarme physiologique,
le moniteur donnera le message d'alarme d’indication.

L’alarme technique n’indique pas de signal “*”.

La description s’affiche dans I’area de l'information, telle que “** PR TROP ELEV”, et le icne
s’affiche prés du paramétre pour indiquer le niveau bas-moyen de I'alarme.

Niveau d’alarme Affichage
Eleve Le icAe ﬂ et le signal “***” apparaitra sur I’ écran
Moyen Le icne ﬁ et le signal “**” apparaitra sur 1’écran
Faible JA o

Le icGe et le signal apparaitra sur 1’écran

Lumiére

Les alarmes de niveau éevéeé/ moyen / faible sont indiquéss par le systéme visuel suivant:

Niveau d’alarme Affichage
Elevé Le témoin d’alarme clignote en rouge a une haute fréquence.
Moyen Le témoin d’alarme clignote en orange aune basse fré&juence.
Faible Le témoin d’alarme s’allume en orange

Alarme audio

Les alarmes de niveau deveé/ moyen / faible sont indiquees par le systame par les diffé&entes
manieres audio suivantes:

Niveau d’alarme SON

Elevé Le mode est “beep-beep-beep------ beep-beep, beep-beep-beep------
beep-beep”, qui se déclenche une fois toutes les 5 secondes.
Le mode est “beep-beep-beep”, qui se déclenche une fois toutes les

Moyen
20 secondes.

Faible Le mode est “beep-”, qui se déclenche une fois toutes les 25
secondes.
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La plage sonore pour des signaux d'alarme audibles s'éend de 45 &85 dB.

REMARQUE:

1 L’alarme du plus haut niveau prime sur une autre lors d’'un déclenchement
simultané.

2 Le moniteur n’a pas la function de Retard d’alarme (pour les alarmes en meme
temps).

5.1.3 Configuration de L’alarme

Configurer I’alarme dans le menu CONFIGURATION ALARME

Sélectionnez I’article CONFIG ALARME dans le MENU DE SYSTEME pour appeler le sous-
menu ci-dessous. L’utilisateur peut tourner l'alarme ON/OFF pour chaque paramétre, et peut
installer la limite supérieure d’alarme et abaisser la limite inférieure d’alarme pour chaque
parametre par HA ALM ou BAS ALM.

CONF1G ALARME

QuUIT

Figure 5-1 CONFIGURATION ALARME

B Configuration d'alarme de chaque paramétre

Dans le menu CONFIG ALARME, sélectionnez I’article pour placer la limite d’alarme pour
chaque paramére EtCO,, AWRR, FiCO,, SpO; and PR.

Par exemple: Mé&hode pour installer la limite d'alarme ALM SpO,:

Etape 1: Mettre le ALM SpO, sur ON;

Etape 2: Choisissez I'HA ALM (la limite la plus élevée de I’ALM SpO,), BAS ALM (limite
inférieure de ’ALM SpO5,).

Vous pouvez utiliser le bouton haut / bas et le bouton OK pour faire la configuration.

La mé&hode pour configurer la limite d'alarme d'autres paramétres est identique au ALM SpO,.
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B ENRALMet TMPS ENRG ALM

Lorsque vous configurez ENR ALM, la fonction d'é@nission automatique des informations
concernant les alarmes en cas d'alarme physiologique peut &re activés ou désactives. Si I'dément
est défini sur ON, le moniteur imprime automatiquement les informations sur les alarmes deés
qu'une alarme physiologique se déelenche. Si I'@ément est défini sur OFF, le moniteur n'émet
pas automatiquement les informations sur les alarmes.

En outre, si I'option ENR ALM est définie sur ON, vous pouvez &jalement ré&gler la duré
d'enregistrement du tracéde I'alarme aémettre en définissant TMPS ENRG ALM. Les options
disponibles sont les suivantes: 8 s, 16 s et 32 s.

5.2 Causes d’alarme

Une alarme survient quand:

1. Une alarme physiologique est &oqués;
2. Une alarme pour une erreur du systéne (alarme technique) est é&oquee;
3. Une alerte géné&ale se produit.

B Conditions qui activent I’alarme des parameétres:
Quand la valeur de la mesure excéde la limite de 1’alarme et que 1’alarme est configurée sur ON.
L’alarme ne sera pas activée si elle est configurée sur OFF.

B Conditions qui activent les alarmes systéme (alarmes techniques):
Sur une erreur systame, le moniteur dé&lenche immé&liatement une alarme.

B Alerte gén&ale

Dans certaines circonstances, les alertes se conduisent comme une alarme physiologique mais en
temps normal, nous ne les considé&ons pas comme un article en regard de la ré&lle santédu
patient.

5.3 Silence

L’utilisateur peut appuyer le bouton SILENCE sur le panneau frontal pour arréter 1’alarme audio
ou arré&er le systame audio.

1. Icone de pause de l'audio d'alarme @

Appuyer le bouton SILENCE sur le panneau frontal pendant moins de 2s, I’alarme audio sera
aréte pendant 2 minutes. L’icone de I’arrét alarme audio s’affiche &ce moment. Appuyer le
bouton SILENCE une deuxiéne fois pour réactiver 1’alarme audio.

2. lcone d’arrét de systéme audio 2&

Appuyez sur le bouton de SILENCE pour plus de 2 secondes, le systeme audio est tournéOFF,
y compris l'alarme audio, le volume principal et la tonalitéd'impulsion. Alors pressez le bouton
de SILENCE encore peut allumer le systéne audio.
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5.4 Alarme des Parametres

AVERTISSEMENT
1 Avant de procéder a la surveillance, assurez-vous que les réglages de limite
d'alarme sont adaptés a votre patient.
2 Si vous définissez des limites d'alarme sur des valeurs extrémes, vous risquez de
compromettre I'efficacité du systeme d'alarme.

La configuration des alarmes des paramétres se fait dans leurs menus. Dans le MENU DE
SYSTEME > CONFIG ALARME, vous pouvez vérifier et configurer la limite de 1’alarme, son
éat. Les configurations sont isolées les unes des autres.

Quand I’alarme d’un paramétre est sur OFF, Une icGie & s’affiche a coté du parametre. Si les
alarmes ont &ééeintes individuellement, elles doivent &re remises en marche individuellement.

Pour les paramétres dont 1’alarme est configurée sur ON, 1’alarme sera déclenchée quand au
moins 1’un d’eux dépasse la limite de 1’alarme. Les actions suivantes ont lieu:

1. Un message d’alarme apparait sur I’écran comme décrit dans le mode d'alarme;
2. le moniteur émet un bip correspondant a la classe et au volume de I’alarme;

3. Lalampe de I’alarme clignote.

5.5 Quand une Alarme se Déclenche

REMARQUE:
Quand une alarme se produit, vous devez veérifier la condition du patient en premier.

Le message d’alarme apparait dans 1’area d’information de 1’écran a droite. Il est néeessaire
d’identifier I’alarme et d’agir selon la cause de cette alarme.

1. Véifiez la condition du patient.

2. Identifiez les causes de 1’alarme.

3. ldentifiez quel paramére a une alarme ou quelle alarme est survenue.

4. Quand la cause de I’alarme a été trouvée, vérifiez que 1’alarme fonctionne correctement.

Vous trouverez les messages d'alarme pour le paramére individuel dans leur chapitre approprié
dans ce manuel.

5.6 Test des alarmes

Lorsque vous allumez le moniteur, un test automatique démarre. Vous devez veifier que le
tanoin d'alarme s'allume et qu'une seule tonalitése fait entendre. Cela indique que les ténoins
d'alarmes visuels et sonores fonctionnent correctement. Pour effectuer des tests plus poussés sur
les alarmes de mesures individuelles, effectuez les mesures sur vous-méne ou bien utilisez un
simulateur. Déinissez les limites d'alarme, puis ve&ifiez que le comportement ad&juat est observe
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6 Tendance et Enregistrement

m Informations Générales Sur I’Enregistrement
m Opéations d'enregistreur

Le moniteur fournit des donnés de tendance de 72 heures de tous les paramétres (EtCO,,
AWRR, FiCO,, SpO; et PR), 5 heures des trac&s CO,, 5-heures des tracé& SpO, et 800
&/éements d'alarme.

Dans le sous-menu SELECTION, l'utilisateur peut réler la table affiché puis le table de
tendance ou la liste dalarme qui peuvent é&res imprimés par l'interméliaire du bouton
RAPPORT.

6.1 Informations Générales Sur I’enregistrement

Un enregistreur thermique avec une largeur d’impression de 48 mm est utilisé pour le moniteur.

Performances de I’enregistreur:

B Les enregistrements des traceés sont imprimé aune vitesse de 25 mm/s.
B Liste imprimeée en anglais.

Entrer MENU DE SYSTEM > SELECTION pour configurer le contenu affiché tracé tableau
de tendance, ou liste d’alarme. Ensuite vous pouvez I’imprimer avec le bouton RAPPORT.

Appuyer le bouton RAPPORT, le contenu affiché peut &re imprimé& Appuyer le bouton
HAUT/BAS pour trouner la page sur 1’écran, et appuyer le bouton RAPPORT pour I’imprimer.

Le Tracéen temps reel pendant 8 secondes peut &re imprimé

REMARQUE:

1 Vous pouvez appuyer sur le bouton ENREGISTREMENT sur le panneau de
commande pour arréter le processus d’enregistrement courant.

2 On suggere que l'utilisateur ne doit pas utiliser I'enregistreur quand les le niveau bas
de batterie est affiché, sinon le moniteur peut étre arrétés automatiquement.

6.2 Opération d’enregistreur

Exigences de papier d'enregistrement

Seulement le papier d'enregistrement thermosensible standard doit &re employ& autrement
I'enregistreur peut ne pas fonctionner, la qualitéd'enregistrement peut &re mauvaise, et la t&e
d'impression thermosensible peut &re endommagée.

Opération appropriée

m  Quand I'enregistreur fonctionne, le papier d'enregistrement sort de fagon constante. Ne tirez
pas le papier al'ext&ieur avec force, autrement I'enregistreur peut &re endommagée

m Nutilisez pas I'enregistreur sans papier d'enregistrement.
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Pas de Papier

Quand l'alarme ENREGISTREUR PAS DE PAPIER est affichée, I'enregistreur ne peut pas
démarrer. Veuillez insé&er le papier d'enregistrement correctement.

Insertion du papier

m  Tirer la partie supérieure de la couverture de I’imprimante pour ouvrir la couverture.

m Inséez un nouveau rouleau de papier dans la cassette de papier, la cotéd’impression vers le
haut.

m Assurez la position appropriés et la marge rangée.

m Tirez environ 2cm du papier, puis fermez I’enveloppe d’enregistreur.

REMARQUE:

Faites attention en insérant le papier. Evitez d'endommager la téte d'impression
thermosensible. A moins que pour insérer le papier ou dépanner, ne laissez pas le
crochet d'enregistreur ouvert.

Enlever le bourrage papier

Quand I’enregistreur fonctionne ou retentit incorrectement, vous devriez ouvrir I’enveloppe
d’enregistreur pour veifier le bourrage papier. Enlevez le bourrage papier de la fagn suivante:

Coupez le papier d’enregistrement a partir du bord d’alimentation.
Ouvrez I’enveloppe d’enregistreur.
Rénsé&ez le papier.
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7 Maintenance/Nettoyage

7.1 Vérification du Systeme

Avant d'utiliser le moniteur, faites le suivant:

m Vae@ifiez s'il y a n'importe quels dommages mé&aniques;

m Vaéifiez si tous les cébles externes, modules ins&€&s et accessoires sont en bon éat;

m  Vé&ifiez toutes les fonctions du moniteur pour s'assurer que le moniteur est en bon éat.

Si vous trouvez un dommage sur le moniteur, stoppez 1’utilisation du moniteur sur le patient et
contactez 1’ingénieur biomédical de I’hopital immédiatement.

Le contrde global du moniteur, y compris le contr@e de s€urité devrait &re exé&utéseulement
par le personnel qualifiéune fois tous les 6 &12 mois, et chaque fois apres le fixer en place.

Tous les contrdles qui nécessitent I’ouverture du moniteur doivent étre exécutés par un technicien
qualifié de service clientde. Le contr@e de seéeuritéet d'entretien peut &re conduit par des
personnes de cette compagnie. Vous pouvez obtenir le maté&iel au sujet du contrat de service
clientée du bureau de la compagnie locale.

AVERTISSEMENT

1 Si I'népital ou l'agence qui répondent a employer le moniteur ne suit pas un
programme d'entretien satisfaisant, le moniteur peut devenir inadmissible, et la
santé des personnes peut étre mise en danger.

2 Remplacez les batteries selon l'instruction de notre technicien.

REMARQUE:
Pour prolonger la vie de la batterie rechargeable, le chargement au moins une fois par
mois est recommandé, et ¢a doit étre fait aprés que I'énergie électrique soit épuisée.

EDAN fournira sur demande des schénas 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 piéses des &juipements considé&és par EDAN comme &ant réparables
par ce service.

7.2 Nettoyage Général

VERTISSEMENT

Avant de nettoyer le moniteur ou les capteurs, s’as surer que le moniteur est
déconnecté de la prise électrique et I'interrupteur soit sur OFF.
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ATTENTION
Veuillez préter une attention particuliére aux articles suivants:
1. Les solutions doivent étre diluées avant utilisation. Suivez les directions du fabricant
soigneusement pour éviter d'endommager le moniteur.
2. N'employez pas du matériel de meulage, tel qu’acier, laines etc.
3. Ne pas faire entrer d’agent nettoyant a I'intérieur du systéme.

Ne pas laisser d’agent nettoyant sur aucunes parties de I'appareil.

Le moniteur, les cdles et les accessoires doivent &re maintenus sans poussiere.

Le nettoyage reégulier de la coquille de moniteur et de I'é&ran est vivement recommandé
Employez seulement les déergents non-caustiques tels que le savon et I'eau chaude (maximum
40°C/104°F) pour nettoyer la coquille de moniteur. N'employez pas les dissolvants forts tels que
I'acéone ou le trichloréhylene.

Faites attention supplé@mentaire en nettoyant I'é&ran du moniteur parce qu'il est plus sensible aux
meéhodes de nettoyage approximatif que le logement. Ne laissez aucun liquide entrer dans la
caisse de moniteur et éviter de la verser sur le moniteur en nettoyant. Ne laissez pas de I'eau ou de
solution de nettoyage entrer dans les connecteurs de mesure. Avec le chiffon, ne couvre pas les
douilles de connecteur.

Les exemples des désinfectants qui peuvent &re employé& sur I'enveloppe d'instrument sont
éumeae ci-dessous:

Tenside (déergents pour | Edisonite Schnellreiniger, Alconox
lave-vaisselle)
. , . o :

Ammoniacs Qllutlon d'ammoniac < 3 %, produit de nettoyage pour les
vitres

Alcool Ethanol 70 %, isopropanol 70 %, produit de nettoyage
pour les vitres

Hypochlorite de sodium 1~10 %

REMARQUE:

1 Le hyoichlo dilué de sodium de 500ppm (1: 100 agent de blanchiment dilué) a
5000ppm (1: 10 agents de blanchiment) est tres efficace. La concentration du
hyocihlo dilué de sodium dépend de combien d'organisations (sang, mucus) sur la
surface du chassis a nettoyer.

2 La surface de moniteur et de capteur peut étre nettoyée avec de I'éthanol de
catégorie d’hépital et étre séchée en air ou avec le tissu croquant et propre.

3 Cette compagnie n'a aucune responsabilité de l'efficacité de contrbler les maladies
infectieuses utilisant ces agents chimiques. Veuillez contacter les experts en
matiére de maladie infectieuse de votre hépital pour plus de détails.
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7.3 Stérilisation

Ne steilisez pas le moniteur ou les accessoires sauf si cela est nesessaire selon les réglementations de
votre éablissement.

7.4 Désinfection

Pour éviter tout dommage a I’appareil, la désinfection est seulement recommandée quand elle est
stipulée par le calendrier de maintenance de 1’hopital. Des équipements de désinfection devraient
ére nettoyés d'abord.

Des maté&iaux approprié de déinfection pour le capteur SpO,, brassard de tension arté&ielle sont
pré&entés en chapitres relatifs respectivement.

Les types recommandés de désinfectants sont:

€ Alcool : éhanol &70 % maximum, 1- et 2- propanol &70 % maximum
€ Aldényde : glutaraldényde a3,6 % maximum

AVERTISSEMENT

Veuillez ne pas mélanger des solutions de désinfection (telles que l'agent de
blanchiment et 'ammoniaque) qui peuvent résulter des gaz dangereux.

ATTENTION

1 Suivez l'instruction du fabricant pour diluer la solution, ou adoptez la plus basse
densité possible.

Ne pas laisser entrer du liquide dans I'appareil.

Aucunes parties de ce moniteur n’est sujet a une immersion dans un liquide.

Ne versez pas le liquide sur le moniteur pendant la stérilisation.

Employez un tissu humidifié pour essuyer n'importe quel agent resté sur le moniteur.
N'utilisez pas le gaz EtO ou le formaldéhyde pour désinfecter le moniteur.

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.

8 Bien gue le moniteur soit chimiquement 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.

N o ok WwN

7.5 Remplacement des Fusibles

Dévisser le bouchon fusible en suivant la direction contraire de la montre, remplacer le fusible
(tube protecteur) et visser le bouchon fusible en suivant la direction de la montre. Taille de
fusible: ®5%20, valeur évaluée: T2.0 AH250VP.
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REMARQUE:
Coupez le courant du moniteur avant d'examiner le fusible.

7.6 Cleaning Battery and Battery Compartment Cover

Employez seulement les déergents non-caustiques tels que le savon et I'eau chaude (maximum
40°C/104°F) pour nettoyer la batterie. N'utilisez pas le dissolvant fort pour nettoyer la batterie, et
ne plongez pas la batterie dans le liquide.
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8 Monitoring SpO,

8.1 Qu’est ce que le Monitoring SpO.

Le moniteur utilize I’oxymétrie pour mesurer la saturation fonctionnelle de 1’oxygene dans le
sang. La mesure de la SpO, est employe pour déerminer la saturation en oxygene de
I’hémoglobine du sang artériel. Si, par exemple, 97% des molécules d’hémoglobine dans les
globules rouges du sang artéiel sont combinées avec de 1’oxygene, alors le sang a une saturation
en oxygene SpO, de 97%. Le SpO, numérique sur le moniteur lira 97%. L’SpO, numé&ique
montre le pourcentage de molécules d’hémoglobines qui ont été combinées avec une molécule
d’oxygéne pour former de 1’oxyhémoglobine. Le paramétre de SpO,/PLETH peut également
fournir un signal de fréguence du pouls et une vague de plethysmogram.

Comment le parametre SpO,/PLETH fonctionne

m La saturation en oxygéne est mesuré par une me&hode appelé oxymérie de pouls, mé&hode
non envahissante basee sur les diffé&ents spectres d'absorption de I'hémoglobine et de
I'oxyhémoglobine ré&luits. Il mesure combien de lumiée, envoyé des sources lumineuses
d'un cGeécapteur, est transmise par le tissu patient (tel qu'un doigt ou une oreille), aun
regepteur de l'autre cGé

m La quantitéde lumiee transmise déend de plusieurs facteurs, les plupart sont constants.
Cependant, un de ces facteurs, 1’écoulement du sang dans les artéres, varie avec le temps, a
cause des pulsations. En mesurant 1’absorption de lumiére durant une pulsation, il est
possible de dé&iver la saturation en oxygene du sang arté&iel. La déection des pulsations
donne un tracéPLETH et un signal du pouls.

m Lavaleur de I’SpO; et le tracéPLETH peuvent &re affichés dans I’interface principale.

m Le capteur contient LEDs qui émettent la lumiere rouge d’une longueur d’environ 660 nm et
la lumi&e infra-rouge d’une longueur d’environ 900 nm. La puissance du capteur LED est
infé&ieur al5mwW.

AVERTISSEMENT

L’oxymétrie de pouls peut surestimer la valeur de I'SpO, en présence de Hb-CO, Met-
Hb ou de dilution des produits chimiques colorant.

Monitoring d SpO,/Pouls

AVERTISSEMENT

1 Le fil d'équipement ES (Electrochirurgie) et le cable SpO, ne doivent pas étre
embrouillés vers le haut.

2 Ne mettez pas le capteur sur des extrémités avec le cathéter artériel ou la seringue
veineuse.
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REMARQUE:

N'exécutez pas la mesure de SpO; et la mesure de tension artérielle dans le méme bras
en méme temps, parce que l'obstruction du flux de sang pendant la mesure de tension
artérielle peut compromettre la lecture de SpO..

8.2 Précautions durant le Monitoring de I’'SpO.,/ Pouls

AVERTISSEMENT

Vérifiez la détection par défaut du cable de sonde avant le début de la phase de
surveillance. Débranchez le cable de la sonde SpO, de la douille, I'écran affichera le
message d'erreur SONDE de SpO, OFF et I'alarme sonore est activée.

Si le capteur SpO; ne fonctionne pas correctement, SVP reconnectez le capteur ou
remplacez le par un nouveau.

N'utilisez pas les capteurs SpO, fournies stériles si 'empaquetage ou le capteur est
endommagée et retournez-les au fournisseur.

Le contréle continu et prolongé peut augmenter le péril du changement inattendu de
I'état du cutané comme la sensibilité anormale, rubescente, vésicule, putrescence
répressive, et ainsi de suite. Il est particulierement important de vérifier le placement
de sonde du nouveau-né et du patient de la perfusion pauvre ou le dermogramme
non mdr par collimation légere et la fixation appropriée strictement selon des
changements de la peau. Des examens plus fréquents peuvent étre exigés pour
différents patients.

Des dommages de tissu peuvent étre provoqués par application incorrecte ou durée
prolongée de mesure utilisant le capteur (plus de 4 heures). Inspectez le capteur
périodiguement selon le manuel d'utilisation de capteur. Le capteur du nouveau-né
SpO, peut seulement étre utilisée quand c’est exigé, moins que 20min a la fois.

Les longueurs d'onde applicables du capteur sont 660nm de lumiere rouge et
895nm de la lumiére infrarouge.

Le capteur s'accorde avec I''SO10993-1 pour la compatibilité biologique.

REMARQUE:

1
2
3

4

Assurez-vous que l'ongle couvre la fenétre de la lumiére.

Le fil doit se trouver sur le dos de la main .
Pendant les mesures, la main ne doit pas étre trop froide et, avant les mesures, le

vernis a ongle doit étre retiré. Sinon, l'exactitude des mesures pourrait en étre

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

8.3 Procédures de Monitoring

Mesure du plethysmogram SpO,

1. Mettez sous tension le moniteur.
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2. Attachez le capteur al'emplacement approprieédu doigt patient.
3. Branchez le connecteur du cable d’extension du capteur dans la prise SpO, du module SpO,.

o —

Figure 8-1 support du capteur

8.4 Limites du Mesurage

I En opé&ation, I'exactitude des lectures oxymeérie peut &re affecté par:

Bruit éectrique ahautes fréjuences, y compris le bruit cré&par le systéme hée, ou le bruit
des sources extéieures, telles que I'appareil dectrochirgical, qui est admis par le systéne
hGe.

Ne pas utiliser d’oxymétrie ou de capteur d’oxymétrie durant un IRM. Le courant induit peut
potentiellement causer des brdures.

Lors d’une coloration intraveineuse

Mouvements excessifs du patient

Rayonnement extéieur

Application inexacte du capteur

Tempé&ature du capteur (maintenir entre 28<C et 42<C pour une meilleure utilisation)
Placement du capteur a une extrémité d’un membre ou se trouve un brassard, un cathéter, ou
ligne intra-vasculaire

Concentration significative d'’hé@noglobine dysfonctionnelle, telle que le lobin de
carboxyhemog- et la mé&hémoglobine

Une basse SpO,.

La perfusion circulaire n'est pas bien pour la partie de test

Il est recommandé d'utiliser les capteurs SpO, déerites dans le chapitre Accessoires et
I'information de commande.

La puissance de dissipation est moins que S50uW, quand la température du capteur est plus
haute que 41°C, vous devez raccourcir le temps de mesure.

8.5 Menu Configuration Alarme

Entrer MENU DE SYSTEM > CONFIG ALARME:
e Configurer SpO, ou PR pour activer I’alarme sur ON ou OFF. Séectionner ON pour activer le
message pendant I’alarme de SpO,; séectionner OFF pour désactiver la function alarme, et il y

aura un & acdeéde chaque paramere.
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CONFIG ALARME

QUIT

Figure 8-2 Configuration de I'alarme

AVERTISSEMENT
Pour éviter de mettre le patient en danger, I'utilisateur doit configurer cette fonction avec
attention.

Les limites d’alarme SpO, par défaut:

Limite supé&rieure Limite infé&ieure Echelle
ADU 100 90 1
PED 100 90 1
NEO 95 88 1
Les limites d’alarme PR par défaut:
Limite supé&rieure Limite infé&ieure Echelle
ADU 120 50 1
PED 160 75 1
NEO 200 100 1
Plage d'alarme SpO,/PR:
Parameéire Limite sgpérieure Limitg i-nfé’ieure Etape
maximum minimum
SpO, 100 0 1
PR 300 30 1
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8.6 Description des Alarmes

Message d’alarme SpO,

Les Tableaux ci-dessous de&srivent les alarmes possibles physiologiques et techniques produisant
pendant la mesure SpO,.

Quand il n'y a aucun SpO, ou PR., il incite un signal faible.

Alarmes physiologiques:

Message Cause Niveau d’alarme

La valeur mesuree SpO, est au dessus Moyen

SpO, TROP ELEV de la limite sup&ieure.

La valeur mesureée SpO; est au dessous Moyen

SpOz TROP BASSE de la limite infé&ieure.

La valeur mesuré PR est au dessus de Moyen

PR TROP ELEV o L.
la limite supé&ieure.

PR TROP BAS La val_eu_r mesnfr_ee PR est au dessous Moyen
de la limite inf&ieure.
Le signal sphygmique dans la position
PAS POULS de I_a mesure e:st trop falble._ Le Haut
moniteur ne déecte aucun signal
sphygmique.
Alarmes techniques:
Niveau .
Message Cause , Solutions
d’alarme

ElevéBas | S’assurez que le moniteur et
(configuré | le patient sont connecté& de

par mani&e correcte avec les
I'utilisateur) | cébles.

Le capteur SpO, peut
@re deéonnecté du
patient ou du moniteur.

CAPTEUR
SpO,; OFF

Si aucune information sur le

pouls ne s‘affiche au bout

Le capteur SpO» DeUt de 30 secondes, veé&ifiez si

RECHERCHE P . P 2 P le capteur est connecté au

ére deé&onnecté du FAIBLE . . i

POULS i . doigt du patient. Si
patient ou du moniteur. , i .

neésessaire, fixez le capteur

dans une autre position afin

d'obtenir un meilleur signal.

-52 -



Manuel d'utilisation de M3B Moniteur des Signes Vitaux

Message Cause |>||veau Solutions
d’alarme
Cessez  dutiliser la
. fonction de mesure du
ARRET SpO, Echec du ,module SPO: module SpO,, informez
ou &hec de HAUT .
COMM . I'ingénieur ou le
communication .
personnel de service
biomédical.
Ré&onnecter le capteur, ou
Les signaux en brovenance changer I’endoirt de mesure
SpO, BASSE des %Isationspsont tro Bas sur le corps. Si le problem
PERFUSION > P P persiste, veuillez notifier
faibles. e, ) .
I’ingénieur biomedical ou la
personne SAV du fabricant.
Le capteur de SpO, est Reconnectez le capteur au
PAS DE deeonnecté du moniteur moniteur. Vé&ifiez que le
CAPTEUR DE , U Bas tedr. Viaitiez que
SpO ou le capteur n'est pas bien moniteur est bien relié au
P& connectéal'appareil. céble.
8.7 Maintenance et Nettoyage
AVERTISSEMENT

1 Avant de nettoyer le moniteur ou le capteur, assurez-vous que le moniteur est éteint
et déconnecté de la ligne électrique.

2 Ne pas mettre le capteur dans un autoclave.
3 Ne pas immerger le capteur dans aucun liquide.
4  N'utiliser aucun capteur ou cable qui peuvent étre endommagés ou détériorés.

Pour nettoyer:

B Utilisez une boule de coton ou un chiffon doux humidifiéde I'@hanol de caté&orie-hdpital
pour essuyer la surface du capteur, et puis sehez-le avec un tissu. Cette mé&hode de
nettoyage peut également &re appliqué& au luminotron et unitéde réeption.

B Le cdble peut @re nettoyéavec du 3% bioxyde d'hydrogéne, 7% de I'isopropanol, ou tout
autre reéctif actif. Cependant, le connecteur du capteur ne doit pas &re soumis aune telle
solution.
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9 Monitoring CO,

9.1 Informations Générales

Ce chapitre offre quelques donnéss appropriéss au sujet de monitoring CO,.

Le moniteur fournit la mé&hode de mesure indirecte et traditionnelle de CO,. Le module LoFlo de
COgest utilisépour la mesure indirecte, le module de Capnostat 5 CO, de (C5) est employé&pour
la mesure traditionnelle.

» La mesure indirecte pré&eve un éhantillon du gaz respiratoire avec un &oulement constant
d'&hantillon de la voie a&ienne du patient et I'analyse avec un capteur CO, adistance. VVous
pouvez mesurer le CO; indirectement utilisant la mesure intégré du moniteur CO,.

> La mesure traditionnelle utilise un capteur CO, fixé aun adaptateur de voie aé&ienne
directement insé&é&dans le systéme de respiration du patient. Cette mé&hode est disponible en
utilisant la mesure intéré du moniteur CO,,

Ce module peut &re appliquédans la salle de fonctionnement, unite de moniteur etc, il peut
mesurer la pression partielle de CO; ou la concentration de I'air du patient, obtenir Fin de maré
CO; (EtCO,), fraction inspirée de dioxyde de carbone (FiCO,), le taux respiratoire de la voie
a&ienne (AWRR), et I'affichage des tracé& de concentration en CO,. Les symboles de paramére
affichés sur I'é&ran sont déinis comme suivant:

EtCO,. Dioxyde de carbone en fin d'expiration

FiCO2: Fraction inspirée de dioxyde de carbone

AWRR: Taux respiratoire de la voie a&ienne (AWRR) (Resp. fois/min)
AVERTISSEMENT

1 Le module CO, doit étre évité des chocs et des vibrations.

2 Le moniteur sera endommagé si n'importe quelle canalisation du module de CO, a
été déconnectée, ou le conduit d'aération / entrée d'air / Sortie d'air est branché a
I'eau ou a d'autres matériaux.

3 L'exactitude de la mesure du CO, sera affectée par les raisons suivantes: la voie
aérienne a été fortement obstruée ou il y a fuite d'air ; fuite du raccordement de la
voie aérienne ou de la variation rapide de la température d'environnement.

4 Suivez les précautions pour la décharge électrostatigue (ESD) et l'interférence
électromagnétique (IRM) a et de l'autre équipement.

5 Ne placez les capteurs des cables ou la tuyauterie d'aucune fagon qui peut causer
I'enchevétrement ou I'étranglement.

6 Ne stockez pas le module CO, dans des températures moins que -40 °F (-40 °C) ou
plus que 158 °F (70 °C).

7 Nutilisez pas le module CO, dans des températures moins que 32 °F (0 °C) ou plus
que 104 °F (40 °C).

8 En présence des dispositifs électromagnétiques (c.-a-d., électro cautérisation), le
monitoring du patient peut étre interrompu due a l'interférence électromagnétique.
Les champs électromagnétiques jusqu'a 20V/m ne compromettront pas I'exécution
de module.
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REMARQUE:
1 Nutlisez pas le dispositif dans I'environnement avec le gaz anesthésique
inflammable.

2 Le dispositif doit étre employé par le personnel médical qualifié et autorisé par
EDAN.

3 Le protoxyde d'azote, niveaux €élevés de l'oxygéne, hélium, xénon, halogéné des
hydrocarbures, et la pression barométrique peut influencer la mesure de CO..

9.2 Préparation Pour le Monitoring CO-

Le principe de la mesure de CO, est principalement basésur le fait que la molé&ule de CO, peut
absorber 4.3um de rayon infrarouge. L'intensité d'absorption est proportionnelle a la
concentration en CO, de I'é&hantillon du patient, la concentration en CO, calculera de déection
de l'intensitéd'absorption de CO; de I'é&hantillon du patient. La relation entre la pression partielle
et le pourcentage de la concentration en CO; est donné ci-dessous:

P (mmHg) = Pourcentage (%) >Pamp (pression ambiante)

REMARQUE:
a) L'exactitude de la mesure du CO; sera affectée par les raisons suivantes:

- L'air a été fortement obstruée ou il y a fuite d'air;
- La fuite de connexion d'air;
- Variation rapide de la température d'environnement.
b) Sile tracé CO, semble anormale, inspectez les adaptateurs de voie aérienne de CO,
et les remplacez si nécessaire.

Configuration du module LoFlo CO,

REMARQUE:

Vous devez exécuter un zéro comme décrit dans ce procédé chaque fois que les
changements de température ambiants plus que 10°C (par exemple pendant le
transport).

Figure 9-1 module CO, LoFlo
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1. Branchez le capteur du c&ble au connecteur d'entré& CO, du moniteur. Accordez au capteur un
temps de preehauffage de deux minutes.

2. Reliez la canule, I'adaptateur de voie a&ienne, ou la ligne t@&moin comme appropriee, au
capteur. Il cliquera quand il est sera connectéassis correctement.

Figure 9-2 Connexion du module LoFlo

3. Pour mettre azé&o le capteur:

— Exposez le capteur alair de la piese et gardez-le loin de toutes les sources du CO, y
compris le ventilateur, le souffle du patient et vos propres souffles.

— Dans le menu CONFIG CO,, séectionnez ZERO CAL.

— Le message indique le statut: Déout mise az&o > Succes mise azé&o. Apres la fin de
calibrage &zé&o, I’utilisateur peut commencer le monitoring CO».

4. Pour les patients intubés, ils ont besoin d'un adaptateur de voie a&ienne;

Figure 9-3 Adaptateur d’air

5. Pour les patients non- intubés: placez la canule nasale sur le patient.

-56 -



Manuel d'utilisation de M3B Moniteur des Signes Vitaux

Figure 9-4 Placer la canule nasale sur le patient

REMARQUE:

1 Reliez toujours l'adaptateur de voie aérienne au capteur avant d'insérer |'adaptateur
de voie aérienne dans le circuit de respiration. A I'envers, enlevez toujours
I'adaptateur de voie aérienne du circuit de respiration avant d'enlever le capteur.

2 Démontez toujours la canule, l'adaptateur de voie aérienne ou la ligne témoin de
capteur si non utilisable.

Module C5 CO,

REMARQUE:
Vous devez effectuer un calibrage zéro comme décrit dans ce procédé chaque fois que
vous utilisez un nouvel adaptateur de voie aérienne.

Figure 9-5 module C5 CO,

1. Attachez le connecteur de capteur au connecteur de CO, sur le moniteur.

2. Attendez 2 minutes, pour permettre &la sonde d'atteindre sa tempé&ature de fonctionnement et
un éat thermique stable.

3. Choisissez l'adaptateur appropri€ de voie aé&ienne et reliez-le & la t&e de capteur.
L'adaptateur de voie a€&ienne fait clique une fois connectécorrectement.
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Figure 9-6 Connexion de capteur

4. Pour mettre &zé&o le capteur:
— Exposez le capteur al'air de la pieee et gardez-le loin de toutes les sources du CO,y
compris le ventilateur, le souffle du patient et vos propres souffles.
— Dans le menu CONFIG CO,, séectionnez ZERO CAL.
— Le message indique le statut: Début mise az&o > Succes mise azé&o. Apres la fin de
calibrage a zéro, I’utilisateur peut commencer le monitoring CO».

5. Installez I'adaptateur de voie a&ienne al'extrénitéproximale du circuit entre le coude et la
section Y- de ventilateur.

Figure 9-7 Connexion de I'adaptateur de voie aérienne

REMARQUE:

1 Remplacez l'adaptateur de voie aérienne, si I'humidité excessive ou les sécrétions
sont observées dans la tuyauterie ou si la forme d'onde de CO, change inopinément
sans statut d'hospitalisé de changement.

2 Pour éviter l'infection, utilisez des adaptateurs de voie aérienne seulement stérilisés,
désinfectés ou jetables.

3 Inspectez les adaptateurs de voie aérienne avant l'utilisation. N'employez pas si
I'adaptateur de voie aérienne semble avoir été endommagé ou cassé. Observez les
couleurs-codes de I'adaptateur de voie aérienne pour la population du patient.

-58 -



Manuel d'utilisation de M3B Moniteur des Signes Vitaux

4 Le capteur CO, doit étre comparé au le gaz de calibrage tous les 12 mois.
5 L'exactitude est affectée par la température et la pression barométrique.

6 Examinez périodiquement le débit et la tuyauterie du capteur pour s’assurer de
I'humidité excessive ou de la sécrétion de I'habillage.

7 Clest interdit d'insérer ou faire sortir le module quand le moniteur fonctionne, parce
que ca peut causer linstabilité du systéme. Si vous le faites inconsciemment,
veuillez arréter le module dans le menu immédiatement. Le module entre en mode
'veille' si vous le rebranchez au moniteur qui est mis sous tension. Si les lectures
sont imprécises, vous devriez faire le calibrage.

9.3 Configuration CO,

9.3.1 Configuration CO,

Selectionnez CONFIG CO, dans le MENU DE SYSTEM affichécomme suit:

CONFIG CO»

ECHE COURB

PRESS- BARDMETR 760mmHg
COMPENSATION 02 16%
AGENT AMESTHESI 0.0%
GAZ EXCIP- AIR CHAM
APNEA ALM 205

ZERD CAL

Figure 9-8 Menu configuration CO,

Maintenant nous présentons les fonctions de chaque article dans le sous-menu configuration CO..

s ECHE COURB: pour ajuster la taille complée de la zone d'exposition de tracé&s CO,
séectionnez BAS ou HAUT. La valeur par d&faut est BAS.

m PRESS. BAROMETR: pour placer la valeur de pression baromérique. Pour gagner les
lectures preeises, vous devriez placer cette pression baromérique correctement.
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Altitude Pression baromérique
Métres mmHg
Niveau de mer | 760
1524 745
2286 738
304.8 731
457 .2 717
609 .6 704
762 690
914 9 677
1066.8 665
1219.2 652
1371.6 640
1524 628
1676.4 616
1828.8 604
1981.2 593
2133.6 581
2286 570
2438 .4 560
2590.8 549
27432 539
3048 518
32004 509
3352.8 499
3505.2 490
3657.6 480
3810 471
39624 462
4114 8 454
4267 .2 445
44196 437
4572 428
4724 4 420
4876.8 412
5029.2 405
5120.6 400
Tableau 9-1

m COMPENSATION O,: pour ajuster la concentration O, compenséselon le choix de
I'utilisateur. Entrez la valeur O, compensé&appropriéselon la concentration O, du gaz
inhalé

m AGENT ANESTHESI: pour ajuster la concentration anesthé&ique compenséselon le
choix de l'utilisateur. La concentration s'éhelonne entre 0~20%. Entrez la valeur
appropriée de la concentration selon la concentration en gaz anesthésique du gaz inhalé
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m GAZ EXCIP.: pour éguilibrer les opéations compensatrices de gaz. Choisissez les

différents types compensateurs pour 1’équilibrage de gaz. Les types de compensation sont
AIR CHAN, N,O et HELIUM.

m APNEA ALM: Apreés la sélection du temps d’alarme pour APNEA (Il y a 7 niveaux qui

sont 10S, 158S, 20S, 25S, 30S, 35S et 40S). L’information de CO2 APNEA appara’ira sur
I’écran apres le temps correspondant sélectionné. Le niveau d’alarme est HAUT.

m ZERO CAL: utilisépour effectuer le calibrage z&o du model CO..

Quand le clinicien suspecte un changement spectaculaire dans la mesure de CO; ou
I'exactitude de la lecture, choisissez svp l'article ZERO CAL, alors le systéme inhalera
automatiquement l'air de piege propre de CO, al'entré d'air du module de CO, pres du
moniteur, et commence le calibrage z&o.

REMARQUE:

1

La pression barométrique standard est 760mmHg, La concentration O, est autour
de 16%. La PRESS. BAROMETR devrait étre placé selon laltitude locale,
rapportez-vous au Figure 17-1 pour des détails.

Dans AGENT ANESTHESI, COMPENSATION O,, GAZ EXCIP. sont placés
inexactement, les lectures de mesure seront sérieusement loin de la réalité, ménent
a des faux diagnostics.

Le ZERO CAL a besoin d’environ 20 secondes. During this period, you'd better not
do other operation, such as respiration measuring. Or the zero calibration will be fall,
and you should do calibration operation again.

9.3.2 Configuration Alarme CO,

Séectionnez CONFIG ALARME dans MENU DE SYSTEM, pour afficher le menu comme ci-
dessous:

CONF |G ALARME

QUIT

Figure 9-9 Configuration alarme
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Les articles aconfigurer dans le menu incluent:

s ALM EtCO,/ALM AWRR/ALM FiCO,: séectionnez ON pour permettre et stocker le
l'alarme d’indication quand les paramétres de CO, ont des alarmes. Séectionnez OFF pour

désactiver 1’alarme et afficher & acotéde CO,. Par défaut c’est ON.

AVERTISSEMENT

Afin d'éviter de mettre en danger la vie du patient, l'utilisateur doit utiliser cette fonction
avec précaution.

m EtCO, HA ALM: pour ajuster la limite sup&ieure d'alarme EtCO,. Si la valeur de mesure
est plus grande que la limite supérieure de I’alarme CO,, CO, TROP HAUT apparaT dans
I’arca de l'information. Aprés que la valeur de mesure revienne ala valeur normale,
I'information disparai.

sEtCO, ALM BAS: pour ajuster la limite inferieure d'alarme EtCO,. Si la valeur de mesure
est plus petite que la limite inférieure de 1’alarme, CO, TROP BAS apparaT dans 1’area de
I'information. Apres que la valeur de mesure revienne ala valeur normale, l'information
dispara®.

m FIiCO, HA ALM: pour ajuster la limite sup&ieure d'alarme InsCO,. Si la valeur de
mesure est plus grande que la limite supérieure de I’alarme InsSCO,, FICO, TROP HAUT
appara® dans I’area de l'information. Aprés que la valeur de mesure revienne ala valeur
normale, I'information dispara™.

s AWRR HA ALM: pour ajuster la limite supé&ieure d'alarme AwRR. Si la valeur de
mesure est plus grande que la limite supérieure de 1’alarme AWRR, AWRR TROP HAUT
appara® dans I’area de l'information. Aprés que la valeur de mesure revienne ala valeur
normale, I'information dispara™.

s AWRR BAS ALM: pour ajuster la limite inferieure d'alarme AwWRR. Si la valeur de
mesure est plus petite que la limite inférieure de 1’alarme AWRR, AWRR TROP BAS
appara® dans I’area de l'information. Aprés que la valeur de mesure revienne ala valeur
normale, I'information dispara™.

La valeur par déaut pour chaque article est comme suit:

CO; HA ALM: quand la valeur EtCO, dépasse cette limite, il y aura une alarme pour
dépassement de la limite sup€&ieure.

Déaut:

Adulte: 50 mmHg
Pé&liatrique: 50 mmHg
Népnatale: 45 mmHg

CO,; BAS ALM: quand la valeur EtCO, est plus petite que la limite infé&ieure, il y aura une
alarme pour déassement de la limite infé&ieure.

Déaut:

Adulte: 15 mmHg
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Pé&liatrique: 20 mmHg
Népnatale: 30 mmHg

AWRR HA ALM: quand la valeur dépasse cette limite, il y aura une alarme pour déassement de
la limite supé&ieure.

Déaut:

Adulte: 30 rpm
Pé&liatrique: 30 rpm
Néonatale: 100 rpm

AwWRR BAS ALM: quand la valeur est plus petite que la limite infé&ieure, il y aura une alarme
pour dépassement de la limite inf&ieure.

Déaut:

Adulte: 8 rpm
Pé&liatrique: 8 rpm
Nénatale: 30 rpm

FiCO, HA ALM: quand la valeur dépasse cette limite, il y aura une alarme pour dépassement de
la limite supé&ieure.

Déaut:
Adulte: 4 mmHg
Pé&liatrique: 4 mmHg
Néonatale: 4 mmHg
ECHE COURB: BAS/HAUT
Déaut: BAS
FORME ONDE: REMPLI / VIDE
Défaut: VIDE
PRESS. BAROMETR: 400 ~ 850mmHg
Défaut: 760mmHg
COMPENSATION Oy: 0~ 100%
Défaut: 16 %
AGENT ANESTHESI: 0~20%
Déaut: 0.0%
GAZ EXCIP.: AIR CHAM / N,O / HELIUM
Ddaut: AIR CHAM
APNEA ALM: Les choix sont 10s &40s
Défaut: 20s

9.4 Alarme d’information et d’indications

Parmi les alarmes physiologiques, ceux qui appartiennent au type que le paramétre a dépassé€les
limites peuvent activer I'enregistreur pour produire automatiquement les paraméres et les tracés
mesurés quand les alarmes se produisent acondition que le commutateur de disque d'alarme dans
le menu relatif soit allumé
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Les Tableaux ci-dessous deerivent les alarmes physiologiques possibles, les alarmes techniques et
les messages d’indication produisant pendant la mesure CO».

Alarmes physiologiques:

Message Cause Niveau d’alarme
CO, TROP HAUT I_.a 'mesurg ‘EtCOZ e,st au dessus de la Moyen
limite supérieure de 1’alarme.
La mesure EtCO, est en dessous de la
CO, TROPBASSE | . .  — %2~ Moyen
limite inférieure de 1’alarme.
FiCO, TROP HAUT Fa ‘mesur(’e ‘FiCOZ e’st au dessus de la Moyen
limite supérieure de 1’alarme.
AWRR TROP La mesure AWRR est au dessus de la Moven
HAUT limite supérieure de 1’alarme. y
AWRR TROP La mesure AWRR est en dessous de la Moven
BASSE limite inférieure de 1’alarme. Y
Dans l'intervalle de temps sp&ifique,
CO, APNEA aucun RESP ne peut ére déecté Haut
utilisant le module de CO..

Alarmes techniques:

Message Cause Niveau d’alarme Solutions

DEFAUT DE

CAPTEUR CO, &hec de module CO; Moyen

Cessez d'utiliser la
fonction de mesure

ERR ROM CO, &hec de module CO; du  module CO,

Haut informez l'ingénieur
ERR RAM INT &hec de module CO, biomedlical ou le
CO; personnel de service

B du fabricant.
ARRET COMM &hec de module CO, ou

L . Haut
CO» &hec de communication

. Le module a besoin
ZERO REQUIS . o s Bas Zero the CO, module.
d’étre calibré a zéro.

VERIFIEZ Véifiez si l'adaptateur

) . Bas Reconnectez bien
L'ADAPTATEUR | est bien reliéou occlue.

I’adaptateur, vé&ifiez
si l'adaptateur est
Haut occlue.

ADAPTEUR CO; | Vé&ifiez si I'adaptateur
OCCLUE est bien reliéou occlue.
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Messages d’indications:

Message

Cause

Niveau d’alarme

STATUT CO, EN
VEILLE

Changement du mode mesure au mode
‘en veille', mettant le module dans le
statut éonomiseur d'éergie.

TEMP CAPTEUR CO;
HAUT

La tempé&ature de capteur CO, est trop
haute.

TEMP CAPTEUR CO,
BAS

La tempé&ature de capteur CO; est trop
basse.

CO, CHAUFFE

Le module de CO, est a l'é&at
d’échauffement

Pas d’alarme

9.5 Maintenance et Nettoyage

REMARQUE:

1 Avant de nettoyer le module, il devrait étre déconnecté du moniteur.
2 Nimmergez pas le module dans un liquide, ou le module sera endommage.

Pour nettoyer le module CO,

1. Utilisez un chiffon humidifi¢ avec de I'alcool isopropylique 70%, 10% d’une solution aqueuse

d'hypochlorite de sodium (eau de Javel), dé&infectant plus propres tels que du savon doux.

2. Essuyez avec un chiffon propre et humide pour rincer et séeher avant de I'utiliser. Assurez-

vous que les fen@res de capteur sont propres et seches avant de le réutiliser.
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10 Autres Fonctions

10.1 Appel infirmiere

Le moniteur comporte un port d'appel infirmiée connectéau systéne d'appel infirmiee par le
biais du céole correspondant.

10.2 Réseau sans fil

Le moniteur peut créer un réseau sans fil par le biais d'un point d'accés. Notre socié&épeut vous
envoyer des ingénieurs qualifiés pour l'installation et le ré&ylage du ré&eau sans fil, ainsi que pour
le test des performances du réeau. Pour plus d'informations, reportez-vous au manuel
d'installation d'un réseau sans fil pour le moniteur patient.

REMARQUE:
1 N'oubliez pas que certaines fonctions réseau des moniteurs peuvent étre limitées

sur les réseaux sans fil par rapport aux réseaux cablés.

2 L'obstacle peut interférer avec la transmission des données et méme entrainer une
perte de données.

- 066 -



Manuel d'utilisation de M3B Moniteur des Signes Vitaux

11 Accessoires

AVERTISSEMENT
Les spécifications des accessoires recommandés sont énumeérées ci-dessous.
L’utilisation d'autres accessoires peut endommager le moniteur.
Les accessoires suivants sont recommandés en utilisant ce moniteur:
Accessoires standard
: . | Réutilisable
Réé&ence Accessoires Qté ] »
ou jetable
12.01.109069 Capteur de SpO; rautilisable, adulte, EDAN SH1 (Lemo) | 1 | Réutilisable
1157 078139 Canule nasale CO, jetable, adulte (Respironics 1 | Jetable
ST 3468ADU-00)
11.57 078151 Kit dadaptateur circuit dair avec tube de 1 | Jetable
ST > dé&humidification, adulte/p&liatrique
11.57.078154 Kit de tubulure d'é&hantillonnage jetable avec tube de 1 | Jetable
T dé&humidification (Respironics 3475-00)
01.13.36014 Céble d'alimentation (norme europénne), 220 V 1 | Réutilisable
11.13.36015 Céble d'alimentation (norme Etats-Unis) 1 | Réutilisable
Batterie au lithium-ion rechargeable/ TWSLB-009 PaTe
1 | Reutilisable
21.21.064168 (14.8V : 2.2 Ah)
11.13.114214 Céble de terre 1 | Reutilisable
Accessoires en option
: . | Réutilisable
Réé&ence Accessoires Qté ] s
ou jetable
EDAN SpO;
12.01.109069 Capteur de SpO; reutilisable, adulte, EDAN SH1 (Lemo) | 1 | Reutilisable
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12.01.109079 Capteur de SpO, reutilisable, adulte, EDAN SH1 (DB9) Rautilisable

01.13.210001 _(I?i)Jl;e prolongateur SpO, EDAN (DB9 alemo, 2m, Réitilisable

12.01.110492 Bracelet de SpO, nénatal, EDAN SH3 (DB9) Rautilisable

19.01.110515 Egrj:\e;rSHdZ (;;;C;; a embout silicone souple, adulte, Rétilisable

02.01.110531 Capteur de SpO, é,e_mbou_t silicgne sou_ple, adulte, Réitilisable
EDAN SH4 (DB9) (d&infection par immersion)

12.01.110521 CE:;p));el\lIJrSi'eSS(gCE):g;étembout silicone souple, pé&liatrique, Rétilisable

01.57.040196 Capteur de SpO., jetable, adulte Jetable

01.57.040197 Capteur de SpO; jetable, p&liatrique Jetable

01.57.040198 Capteur de SpO jetable, nourrisson Jetable

01.57.040199 Capteur de SpO; jetable, néonatal Jetable

NELLCOR

11.15.30043 Capteur de _SpOz ’rg’utilisab!e Nellcor_, adulte (DS-100A Réitilisable
OxiMax) (faible résistance ala perfusion)

11.15.40096 Capteur de S_pOz réitilisable Nellcor, adulte/néonatal Ratilisable
(OXI-A/N OxiMax)

1113.30131.11 Cale prolongateur SpO, Nellcor (compatible avec le Réitilisable

module SpO, OXI-Max Nellcor et le capteur Nellcor)
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CO;
12.08.078137 Module EtCO, (flux secondaire) Respironics 1022054 Rautilisable
12.08.078166 Support de fixation de module LoFIoTM (Respironics Réitilisable
T 1027730)
Canule nasale CO, jetable, adulte (Respironics Jetable
11.57.078139 3468ADU-00)
Canule nasale CO, jetable, pédiatrique (Respironics
I
11.57.078140 3468PED-00) Jetable
11.57 078141 Canule nasale CO, jetable, nourrisson (Respironics Jetable
ST 3468INF-00)
11.57.078154 Kit de tubulure d'é&hantillonnage jetable avec tube de Jetable
T déhumidification (Respironics 3475-00)
11.15.040143 Module EtCO, CAPNOSTAT 5 (flux principal) Réitilisable
o Respironics 1015928
11.59.078155 | Adaptateur circuit d'air jetable, adulte (6063-00) Jetable
11.50.078156 Adaptateur circuit dair jetable, nénatal Jetable
R (nourrisson/pé&liatrique) (6312-00)
12.08.078138 Composant CO, flux secondaire 1024956 Réutilisable
Canule nasale d'é&hantillonnage de CO, avec
11.57.078142 o Jetable
administration d'O,, adulte
Canule nasale d'&hantillonnage de CO, avec
11.57.078143 T e Jetable
administration d'O,, p&liatrique
Canule nasale d'é&hantillonnage de CO, avec
11.57.078144 o . Jetable
administration d'O5, nourrisson
11.57.101019 Canule nasale/orale d'&hantillonnage de CO,, adulte Jetable
Canule nasale/orale d'&hantillonnage de COy,
11.57.101020 e Jetable
p&liatrique
Canule nasale/orale d'é&hantillonnage de CO, avec
11.57.101021 Jetable

administration d'O,, adulte
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01.12.031598 Kit d'adaptateur circuit d'air adulte/pediatrique Jetable
11.57.078151 Ki’t d'.a(?a'pta'Feur circuit’ . d'.air avec tube de Jetable
déhumidification, adulte/p&liatrique
11.57 078152 Ki’t d'.a(?a'pta'Feur ’c'ircgit d'air . avec tube de Jetable
déhumidification, p&liatrique/nourrisson

11.57.078158 Masque pediatrique, flux principal 9960PED-00 Jetable
11.57 078159 (l;/(l)asque standard pour adulte, flux principal 9960STD- Jetable
11.57.078160 Grand masque pour adulte, flux principal 9960STD-00 Jetable
11.57.078161 Bande, flux principal 8751-00 Réautilisable
11.12.078162 Fente d'insertion, flux principal 6934-00 Réutilisable
AUTRES

01.57.78035 Papier d'impression Jetable
12.01.109480 | Chariot Réutilisable
02.01.109481 | Piée murale Réutilisable
02.01.109592 Dispositif de serrage sur pde/l piese Réuitilisable
02.01.109636 Dispositif de serrage sur pde/4 pieeses Réutilisable
01.13.36014 Céble d'alimentation (norme europénne), 220 V Rautilisable
11.13.36015 Céble d'alimentation (norme Etats-Unis) Rautilisable
91.91.064167 (Blzi;[fser\i;a; 4&}2 AIri';hium-ion rechargeable/ TWSLB-008 Réitilisable
11.13.114214 | Céble de terre Réuitilisable
02.01.101207 PA sans fil pour ASUS (WL-330g EAP) Reautilisable
11.18.078191 Disque Flash (PNY 2.0, 2G, USB) Reutilisable

REMARQUE :

Le nom de la piece peut différer entre les documents, mais la référence doit prévaloir
pour toutes les applications.
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12 Garantie et Service
12.1 Garantie

EDAN garantit que ses produits répondent aux spe&ifications sur I'&@iquette des produits et sont
exempt de défauts de maté&iaux et de fabrication qui se produisent dans la p&iode de garantie. La
période de garantie commence a partir du jour de I’expédition des produits &des distributeurs.
EDAN donne pas de garantie pour les cas suivants:

a) Casse a cause de la manipulation pendant I’expédition.

b) Casse a cause d’une mauvaise utilization ou entretien.

c) Casse acause de la modification ou reparation par personne non-autorisé par EDAN.

d) Casse acause des accidents

e) Remplacement ou suppression des etiquette de numé&o de sé&ie et des etiquettes du

fabrication.

Si un produit couvert par cette garantie est déerminé a&re défectueux en raison de maté&iel
défectueux et composants, ou de fabrication, et la demande de garantie est effectué dans la
p&iode de garantie, EDAN, asa discréion, répare ou remplace la piece défectueuse (S)
gratuitement. EDAN ne fournira pas un produit de remplacement &utiliser quand le produit
défectueux est sous réparation.

12.2 Information du contact

Si vous avez des questions concernant la maintenance, specifications techniques ou mauvais
fonctionnement des appareils, veuillez contacter votre distribueur local.

Aussi, vous pouvez envoyer le email au department SAV de EDAN &cette adresse:
support@edan.com.cn.
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Annexe 1 Spécifications

A1l.1 Classification

Type antichoc @ectrique

Classe | éjuipement et éjuipement d'alimentation
interne

Type EMC Classe A
Degréantichocs éectrique Sp0O,, CO, BF déibrillation type
Protection contre les infiltrations IPX1

Mode fonctionnement

Fonctionnement en continue (pas plus de 7 jours)

Compliant with Safety Standards

IEC 60601-1: 2005+A1:2012; IEC 60601-1-2:2014,
EN 60601-1: 2006+A1:2013; EN 60601-1-2: 2015;
ISO 80601-2-61: 2011; ISO 80601-2-55: 2011; IEC
60601-2-49: 2011

A1l.2 Spécifications

Al1.2.1 Dimensions et Poids

Dimensions

173.5 (L) %241 (H) <189 (D) mm

Poids

3 kg

Al1l.2.2 Environnement

Tempé&ature

Fonctionnement

+0 °C a+40 °C (32 °F ~ 104 °F)

Transport et Stockage

-20 °C &+55 °C (-4 °F ~ 131 °F)

Humidité

Fonctionnement

15 % RH ~ 95 % RH (sans condensation)

Transport et Stockage

15 % RH ~ 95 % RH (sans condensation)

Altitude

Fonctionnement

86 kPa ~ 106 kPa

Transport et Stockage

70 kPa ~ 106 kPa

Alimentation

Tension: 100V-240V ~

Fréguence: 50Hz/60Hz
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Pmax=70VA

FUSE T2.0 AH250 VP
Al1.2.3 Affichage
Appareil 5.6 Pouces, LCD

R&solution de I'é&ran LCD multicolore: 640>480

Messages 1 indicateur LED de puissance (vert)

1 indicateur LED de fonctionnement (vert)

1 indicateur LED d’alarme (rouge/orange)

1 indicateur LED de charge (jaune)

1 indicateur LED d’alarme sonore (rétro-€lairage)

1 indicateur LED de CO; (réro-€&lairage)

3 modes indicateurs correspondent au mode d'alarme

APPEL INFIRMIERE

Mode de transfert Relais

Electronique <1A,<125V~<110Vc.c.
Tension d'isolation 1500V ~

Action Normalement ouvert

Al.2.4 Batterie

Quantité 1

Type Batterie lithium-ion

D@ai de mise hors tension 5 min ~ 15 min (aprés le déelenchement de I'alarme de
batterie faible)

Tension 14,8 V c.c.

Capacité 2,2 Ah ; 4,4 Ah (en option)

Conditions de fonctionnement (25 °C, mesure SpO, en continu, enregistrement automatique toutes
les 10 minutes)

Autonomie 2,2 Ah: 240 min 4,4 Ah : 480 min

Temps de charge 2,2 Ah : 150 min 4,4 Ah : 300 min
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Al1.2.5 Enregistreur

Largeur enregistrement

48 mm

Vitesse du papier

25 mm/s

Types d’enregistrement

Enregistrement de [1’affichage actuel liste des
parametres

Enregistrement de 1’affichage actuel de la liste
d'alarme

Enregistrement des traces de 8s du temps reel

Enregistrement de tous les paraméres de I''D du
patient actuel

Al.2.6 Rappel

Rappel de liste des tendances

72 heures, Ré&olution 1 minute

Rappel de liste d’alarme

800 groupes

A1.2.7 SpO,

Plage de mesure

0% ~ 100 %

Plage alarme 0% ~ 100 %

Résolution 1%

Pre&eision

ADU & PED +2 %(70% ~ 100% SpO,)
Indéini(0% ~ 69% SpO5,)

NEO +3 %(70% ~ 100% SpOy)
Ind€ini(0% ~ 69% SpOy)

PR

Plage de mesures

25 bpm ~ 300 bpm

Plage d’ alarme

30 bpm ~ 300bpm

Ré&olution 1 bpm
Preeision + 2bpm
Pé&iode mise ajour des donnees 1s
Longueur de tracé

Lumie&re rouge 660+3 nm
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Lumiére infrarouge 90545 nm

Energie lumineuse énise >15 mW

Module Nellcor (en option)

Saturation
Plage de mesures 1% ~ 100%
Plage d'alarme 1% ~ 100%
Ré&olution 1%
Type de capteur Preeision
MAX-A, MAX-AL, MAX-
N, MAX-P, MAX-1, MAX- | =2 (70% ~ 100% SpO,)
FAST
OxiClig A, OxiClig P,
OxiCliq N(Adulte),
- . + 2.5 (70% ~ 100% SpO
OxiCliq N(Néonatal), (70% 0 SpO2)
Présision* | OXiClig |
D-YS (nourrisson aadulte),
DS-100A, OXI-A/N, OXI- | = 3(70% ~100% SpO,)
P/l
D-YS(avec clip d'oreille D-
YSE), D-YS(avec clip de
) (avec clip de | 5 ¢ 7006 ~ 1009 SpO)
mesure ponctuelle D-
YSPD)

* Lorsque le capteur est utilisésur des nouveau-nés, selon les indications, la plage de préeision
spe&ifié augmente de 1 par rapport aune utilisation sur des adultes.

Fré&juence du pouls

Plage de mesures 20bpm ~ 300bpm
Ré&olution 1bpm

Pre&ision + 3bpm(20bpm ~ 250bpm)
Al1l.2.8 CO,

Type de patients Patients adultes, p&liatriques et néonataux
Méhode Technique d'absorption infrarouge

Unité mmHg / % / kPa

Plage de mesures du | EtCO2 | 0~ 150 mmHg
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CO; FiCO, | 3~50
FRA2 | 2 ~ 150 (Flux principal)
EtCO; | 1 mmHg
Ré&solution FiCO, | 1 mmHg
FRA2 | 1rpm
+ 2 mmHg,0 ~ 40 mmHg
EICO, Mesure £5 %, 41 mmHg ~ 70 mmHg
Preeision Mesure £8 %, 71 mmHg ~ 100 mmHg
Mesure £10 %, 101 mmHg ~ 150 mmHg
FRA2 | £1rpm
Débit d'é&hantillonnage 50 ml/min

du gaz

Compensation O,

Plage : 0 ~ 100 %
Ré&olution : 1 %
Par défaut : 16 %

Stabilité

Dé&ive acourt terme : Les dé&ives sup€&ieures a4 heures ne doivent pas
dépasser 0,8 mmHg maximum.

Dé&ive along terme : La speification de la présision sera maintenue
pendant 120 heures.

Dd&ai de l'alarme de
suffocation

10s,155,205s,255,305,355,40 s ; 20 s par défaut
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Annexe B Informations concernant la CEM

- Directives et déclaration du fabricant

B.1 Emissions électromagnétiques

Directives et dé&laration du fabricant - Emissions dectromagné&iques

dans un tel environnement.

L'M3B est conq pour @&re utilisé dans l'environnement &ectromagnéique speifié ci-
dessous. 1l incombe al'acquéeur ou al'utilisateur de I'M3B de s'assurer que celui-ci est utilisé

CEI/EN 61000-3-3

Test des @missions Conformité | Environnement éectromagnétique - Directives
Emissions RF L'M3B utilise une éergie ahaute fré&uence pour
CISPR 11 son fonctlonneme[]t. |r.1terne unlquem‘ent. . Par

Groupe 1 consé&gyuent, leurs @nissions RF sont trés faibles
P et ne sont pas susceptibles de provoquer une
interfé&ence avec les appareils éectroniques se
trouvant aproximité
Emissions RF L'M3B peut é@&re utilisé dans tous les
CISPR 11 Classe A éablissements autres que domestiques et que
_ ceux directement reli& aux réeaux publics
Emlssm_nS d'alimentation basse tension pour les b&iments a
harmoniques Classe A usage domestique.
CEI/EN 61000-3-2
Fluctuations de
ten3|0n/F||Cker Conforme

REMARQUE :

Les caractéristiques d'EMISSION de I'M3B en font un outil adapté pour une utilisation
dans les zones industrielles et les hopitaux (CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans un
environnement résidentiel (pour lequel la norme CISPR 11 classe B doit normalement
étre appliquée), I'M3B peut ne pas offrir une protection adéquate des services de
communication par radiofréquence. L'utilisateur peut avoir besoin de prendre des
mesures d'atténuation, comme le repositionnement ou la réorientation de I'équipement.
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B.2 Immunité électromagnétique

Directives et dé&laration du fabricant - Immunitédectromagnéique

L'M3B est con@l pour &re utilisédans I'environnement éectromagné&ique speifiéci-dessous.
Il incombe &l'acquéeur ou al'utilisateur de I'M3B de s'assurer que celui-ci est utilisédans un
tel environnement.

. Environnement
Test Niveau de test Niveau de conformité éectromagnéique
d'immunité | IEC/EN 60601 -tromagneiq
- Directives
Dé&harges + 8 kV au contact | + 8 kV au contact Les sols doivent
éectrostatiques s e préenter un
+15kv al' +15kV al’ .
(DES) ar ar rev&ement en bois,
CEI/EN 61000- en béon ou en
42 carreaux de
c&amique. Si les
sols sont recouverts
de matéiaux
synthé&iques,
I'humidité relative
doit &re de 30 % au
moins.
Transitoires +2 kV pour les +2 KV pour les lignes La qualité de
dectriques lignes d'alimentation éectrique I'alimentation
rapides/en d'alimentation secteur doit é@&re
salves dectrique celle d'un
CEI/EN 61000- enwronngment
4-4 commercial ou
hospitalier type.
Surtension +1 kV de ligne & | £1 kV de ligne aligne La qualité de
CEI/EN 61000- | ligne +2 kV de la ligne ala terre Iallmentatlor_1
4.5 secteur doit @&re
. | ‘un
+2 kV de la ligne ce _e du
- environnement
ala terre i
commercial ou
hospitalier type.
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Freguence 30 A/m 30 A/m Les champs
d'alimentation magnéiques de la
(50/60Hz) fréuence
d'alimentation

Champ_ doivent se maintenir
magnetique a des niveaux
CEI/EN 61000- caracté&istiques d'un
4-8 site courant

fonctionnant au sein
d'un environnement
commercial ou
hospitalier type.

Chuj[es de ‘ 0%UT: 05 0% Us: 0,5 Lla. qua.llte de
Fensmn, pre/es cycle cycle I allmentatlor.l

interruptions et | 550 ypoggo anc 45° secteur doit é@&re

varlgtlons de 135° 180° 225° 2g;o1§g5°o ceII? d'un
tfensmn sur Ie’s 2706t 315° i ' enwronnement

lignes d'entré 270et 315° | commercial ou

de hospitalier type. Si

I'alimentation | 0% UT ; 1 cycle 0% Ur; le  fonctionnement

dectrique et 1cycle de I'M3B ne doit pas

. et .

CEI/EN 61000- 70 % UT ; 0% U - &@re interrompu en

25/30 cycles T cas coupure de

4 Monophasé: a0 25/30 cycles t il t

P : Monophasé: courant, ', €s

a0° recommandé de

I'alimenter par

0% UT; onduleur ou batterie.

250/300 cycles) 0 % U~ ; 250/300 cycles

REMARQUE : Ut correspond ala tension secteur c.a. avant I'application du niveau de test.

B.3 Immunité électromagnétique

Directives et dé&laration du fabricant - Immunitédectromagnéique

L'M3B est conqi pour &re utilisédans I'environnement éectromagné&ique spe&ifiéci-dessous.
Il incombe al'acqué&eur ou al'utilisateur de I'M3B de s'assurer que celui-ci est utilisédans un
tel environnement.

Test Niveau de test Niveau de | Environnement dectromagnéique -
d'immunité IEC/EN 60601 conformité Directives

Les éjuipements de communications
RF portables et mobiles ne doivent
ére utilisé&s a proximité daucun
composant de I'M3B (c&bles compris)
a une distance inf&ieure a celle
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RF conduite
CEI/EN 61000
-4-6

RF rayonnee

CEI/EN 61000
4-3

3 Veff.
150 kHz a80 MHz

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

80 MHz

3V/m
80 MHz &2,7 GHz

Voir tableau 1

3 Veff.

150 kHz a
80 MHz

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

3V/m

80 MHz &2,7
GHz

En
conformité
avec le
tableau 1

recommandee, calculé a partir de
I'&uation applicable ala fré&juence de
I'énetteur.

Distance de séparation
recommandee

d = 1,2+/P 150 KHz a80 MHz

d = 1,2+/P 80 800 MHz
d = 2,34/P 800 MHz &2,7 GHz

d =6vVP/E Les bandes d'éuipement
de communication RF sans fil (les
&uipements de communication RF
portables incluant des pé&iphé&iques
tels que les cébles d'antenne et les
antennes  externes) doivent @&re
utilisés & une distance d'un moins
30 cm (12 pouces) de n'importe quelle
partie de I'M3B, y compris les cdbles
spe&ifiés par le fabricant).

ou P est la puissance de sortie
maximale nominale de I'@netteur en
watts (W) selon les informations
donnés par le fabricant, et d la
distance de séparation recommandeé
en mekres (m).

Les intensit&s de champ des
énetteurs RF fixes, déerminé&s par
une éude dectromagnéique du site?,
doivent &re infé&ieures au niveau de
conformité dans chaque plage de
fréguence”.

Des interfé&ences peuvent se produire
aproximité d'un é&juipement marque
du symbole suivant :

(@)
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REMARQUE 1:
REMARQUE 2 :

aB0 MHz et 800 MHz, la plage de fr&juences la plus devee s'applique.

ces directives ne s'appliquent pas forcément atoutes les situations. La

propagation é&ectromagnéique dévend de I'absorption et de la réflexion des structures, des
objets et des personnes.

a

Les intensités des champs énis par les éjuipements fixes, tels que les énetteurs des
stations de base de radiotééohones (portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les
radioamateurs, les énissions de radio FM et AM et les @nissions de TV ne peuvent pas
é@re déerminées avec preeision. Afin d'éaluer I'environnement &ectromagnéique dQaux
énetteurs RF fixes, une éude dectromagné&ique du site doit &re envisagee. Si l'intensité
de champ mesurée sur le site d'utilisation de I'M3B dépasse le niveau de conformitéRF
applicable indiquéci-dessus, il est recommandéde surveiller le fonctionnement de I'M3B
pour s'assurer qu'il est correct. Si des anomalies sont constatées, des mesures
supplénentaires pourront s'avéer né&essaires, comme la rérientation ou le déplacement
de I'M3B.

Au-delade la plage de fré&uence comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de
champ doivent &re inf&ieures a3 V/m.

¢ Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et mé&licales) entre 0,15 MHz et 80 MHz sont
de 6,765 MHz & 6,795 MHz; de 13,553 MHz & 13,567 MHz; de 26,957 MHz a
27,283 MHz ; et de 40,66 MHz &40,70 MHz. Les bandes de radio amateur comprises
entre 0,15 MHz et 80 MHz sont de 1,8 MHz et 2,0 MHz, de 3,5 MHz &4,0 MHz, de
53MHz a5,4 MHz, de 7 MHz a7,3 MHz, de 10,1 MHz a10,15 MHz de 14 MHz a
14,2 MHz, de 18,07 MHz a18,17 MHz, de 21,0 MHz &21,4 MHz, de 24,89 MHz a
24,99 MHz, de 28,0 MHz &29,7 MHz et de 50,0 MHz a54,0 MHz.
Tableau 1 Caractéristiques des tests d'IMMUNITE DU PORT DU BOITIER a I'¢
quipement de communication RF sans fil
Fré&uence | Bande? Service? Modulation | Puissance | Distance | Niveau de
de test (MHz) maximale (m) test
(MHz) (W) d'immunité
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 | Modulation 1,8 0,3 27
de
l'impulsion ®
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM© 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz
d'éart
Sinusodale
de 1 kHz
710 704-787 Bande LTE Modulation 0,2 0,3 9
745 13, 17 par
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780 impulsion ”
217 Hz
810 800-960 | GSM 800/900, | Modulation 2 0,3 28
TETRA 800, de
370 iDEN 820, | l'impulsion ®
CDMA 850, 18 Hz
930 Bande LTE 5
1720 1 700- GSM 1800 ; Modulation 2 0,3 28
1990 CDMA 1900 ; par
1845 GSM 1900 ; | impulsion ®
DECT ; Bande 217 Hz
LTE 1, 3, 4,
1970 25 ; UMTS
2 450 2 400- Bluetooth, Modulation 2 0,3 28
2570 WLAN, par
802.11 b/g/n, | impulsion®
RFID 2450, 217 Hz
Bande LTE 7
5240 5 100- WLAN 802.11 | Modulation 0,2 0,3 9
5500 5800 a/n par
785 impulsion
217 Hz

REMARQUE Si cela s'avere néessaire pour atteindre le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE, la
distance entre I'antenne de transmission et 'TEQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME
peut &re réluite &1 m. La distance d'essai de 1 m est autorisée par la norme CEI 61000-
4-3.

a) Pour certains services, seules les fré&uences de liaison montante sont incluses.
b) La porteuse doit &re modulé al'aide d'un signal d'onde carrée en rapport cyclique de 50 %.
¢) Une modulation par impulsion de 50 % a18 Hz peut &re utilis& comme solution alternative
ala modulation FM car, méme si elle n'est pas repré&entative de la modulation réelle, ceci
constituerait le pire des cas.
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B.4 Distances de séparation recommandées

Distances de séparation recommandé&s entre

I'é&uipement de communication RF portable et mobile et I'M3B

L'M3B est conqi pour &re utilis€dans un environnement dectromagnéique dans lequel les
perturbations RF rayonnées sont contr@ees. Le client ou I'utilisateur de I'M3B peut contribuer &
prévenir les perturbations éectromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les
dispositifs radio@ectriques (transmetteurs) portables ou mobiles et I'M3B conformément aux
recommandations ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'é&uipement de

td&ommunication.

Puissance de sortie | Distance de séparation en fonction de la fré&uence de I'énetteur (m)
nomri’i‘ri]r;lz'ze 150 kHz 280 MHz 80 2800 MHz 800 MHz &2,7 GHz
I"énetteur d=1,2VF d=12+FP d=23VP
(W)

0,01 0,12 0,12 0,23

0.1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1.2 2,3

10 38 38 73

100 12 12 23

Dans le cas des émetteurs dont la puissance de sortie maximale nominale n'est pas répertoriee
ici, la distance de séparation recommandé (d) en métres (m) peut &re déerminé al'aide de
I'éuation applicable ala fré&uence de I'@netteur, oUP est la puissance de sortie maximale
nominale de I'@netteur en watts (W) telle qu'indiqué par le fabricant de I'énetteur.

REMARQUE 1 A 80 et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréjuences la
plus éeveé s'applique.
REMARQUE 2 Ces directives ne s'appliquent pas forcément atoutes les situations. La

propagation éectromagnéique dépend de l'absorption et de la réflexion des structures, des
objets et des personnes.
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