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Avis

Ce manuel est con@l pour vous aider amieux comprendre le fonctionnement et la maintenance
du produit. Nous vous rappelons que le produit doit &re utilis€en stricte conformité&avec ce
manuel. Toute utilisation non conforme ace manuel risque d'entramer un dysfonctionnement ou
un accident pour lequel EDAN INSTRUMENTS, INC. (ci-aprés nommé& EDAN) ne pourrait
ére tenue pour responsable.

EDAN est propriéaire des droits d'auteur relatifs ace manuel. Sans consentement prélable erit
de la part dEDAN, 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&yees par la loi sur les droits d'auteur, notamment, mais sans
s'y limiter, des informations confidentielles de nature technique ou relatives aux brevets ;
I'utilisateur ne doit en aucun cas divulguer de telles informations aquelque tierce partie non
concernée 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 propri&é intellectuelle
appartenant aEDAN.

EDAN se réserve 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 séurité la fiabilit€éet les
performances de I'é@uipement que si :

les opéations d'assemblage, extensions, ré&justements, modifications ou réparations sont
effectués par des personnes autorisées par EDAN ;

I'installation &ectrique de la salle concernée est en conformitéavec les normes nationales ;

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



EDAN fournira sur demande des schénas de circuits, des listes de composants, des descriptions,
des instructions d'éalonnage ou d'autres informations qui pourront aider le service de
maintenance aréoarer les pieses des &juipements considéées par EDAN comme éant réparables
par ce service.

Termes utilisés dans ce manuel

Le pré&ent guide vise afournir les concepts-clés en matiée de pré&autions de s&urité

AVERTISSEMENT

Le terme WARNING prérient que certaines actions ou situations pourraient entramer des
blessures graves, voire mortelles.

ATTENTION

Le terme CAUTION préient que certaines actions ou situations pourraient entramer des
dommages au niveau de I'é&uipement, produire des réultats inexacts ou invalider une procélure.

REMARQUE

Une REMARQUE fournit des informations utiles concernant une fonction ou une procélure.
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Chapitre 1 Utilisation prévue et consignes de sécurité

1.1 Utilisation prévue/indications d'utilisation

Ce moniteur est destinéaére utilisépour la surveillance, le stockage, la consultation, I'enregistrement
et la généation des alarmes SpO; (saturation en oxygene du sang artéxiel), PNI (pression arté&ielle
non invasive) et TEMP (tempé&ature rapide ou tempéature auriculaire par infrarouge) chez les
patients adultes, p&liatriques et nouveau-né dans les &ablissements hospitaliers.

Ce moniteur permet de surveiller les signes vitaux des patients. 1l peut &re utilisé en
environnement hospitalier, notamment au service ambulatoire, dans les salles d'h&pital et en unité
de soins intensifs nénataux.

Les parametres surveillé sont les suivants : PNI, SpO,, fré&uence du pouls, TEMP rapide/TEMP
infrarouge.

1.2 Consignes de sécurité

1.2.1 Environnement

Suivez les instructions ci-dessous pour garantir une installation dectrique totalement sCre.
L'environnement dans lequel le moniteur sera utilisé doit &re raisonnablement exempt de
vibrations, poussiee, gaz corrosifs ou explosifs, tempé&atures extrénes, humidit& etc. Pour une
installation en armoire, laissez suffisamment d'espace al'avant pour permettre le fonctionnement
et al'arriée pour faciliter la maintenance, et laissez la porte de I'armoire ouverte.

Le moniteur fonctionne suivant les caracté&istiques ades tempé&atures ambiantes comprises entre
0°C et +40°C. Les tempé&atures ambiantes qui dépassent ces limites pourraient affecter la
preision de l'instrument et endommager les modules et les circuits. Laissez au moins 2 pouces
(5 cm) de dégagement autour de I'appareil pour permettre une bonne circulation de l'air.

1.2.2 Exigences relatives a la source d'alimentation

Reportez-vous al'Annexe /.

1.2.3 Mise a la terre du moniteur

Pour protéger le patient et le personnel hospitalier, I'armoire du moniteur doit &re mise ala terre.
Par cons&juent, le moniteur est euiped'un céble a3 fils qui le raccorde ala terre (terre de
protection) lorsqu'il est branchédans une prise triphasé approprie€e. Si vous ne trouvez pas de
prise triphasée, contactez I'@ectricien de I'npital.

Branchez le fil de mise ala terre ala borne de mise ala terre éjuipotentielle sur le réeau. Si les
caractéistiques techniques de [l'instrument n'indiquent pas clairement si la combinaison
d'instruments particuliers est dangereuse ou pas, par exemple en raison de la somme des courants
de fuite, l'utilisateur doit consulter les fabricants concerné& ou un expert dans le domaine, pour
s'assurer que les conditions de sé&uriténéessaires de tous les instruments concerné ne sont pas
affaiblies par la combinaison proposee.
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1.2.4 Mise a la terre équipotentielle

Les instruments de classe de protection 1 sont dgainclus dans le systame de mise ala terre de
protection (terre de protection) de la piee par des contacts de mise ala terre dans la prise
d'alimentation. Pour les examens internes du cceur ou du cerveau, le moniteur doit avoir une
connexion distincte avec le systéne de mise ala terre &uipotentielle. L'une des extrémité& du
cdvle de mise ala terre éuipotentielle (conducteur d'é&alisation des potentiels) est connectée ala
borne de mise ala terre éjuipotentielle sur le panneau arriére de l'instrument et l'autre extrémitéa
un point du systéne de mise a la terre éjuipotentielle. Le systéne de mise ala terre
&uipotentielle assure la fonction de sesuritédu conducteur de terre de protection si jamais il y a
une rupture dans le systame de mise ala terre de protection. Les examens sur ou dans le ceeur (ou
le cerveau) ne doivent &re effectués que dans des pieses ausage mélical dotées d'un systame de
mise ala terre éuipotentielle. Avant chaque utilisation, v€&ifiez que I'appareil est en parfait &at
de fonctionnement. Le céble reliant le patient al'instrument doit &re déourvu d'é@ectrolyte.

AVERTISSEMENT

Si la mise a la terre de protection (terre de protection) est douteuse, le moniteur doit étre
alimenté par une alimentation interne uniqguement.

1.2.5 Condensation

Assurez-vous que, pendant le fonctionnement, l'instrument est déourvu de condensation. De la
condensation peut se former lorsque I'éuipement est délacéd'un b&iment aun autre et qu'il est
donc exposéal’humiditéet aux &arts de tempéature.

1.2.6 Précautions de sécurité

Les messages AVERTISSEMENT et ATTENTION doivent &re pris en compte. Afin d'éiter tout
risque de blessure, veillez arespecter les presautions suivantes lors de I'utilisation de I'instrument.

AVERTISSEMENT

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

2 Siun liquide est accidentellement projeté sur I'équipement ou ses accessoires, il peut
entrer dans la canalisation ou a l'intérieur du moniteur. Dans ce cas, contactez le
service client local.

3 Le moniteur est destiné a étre utilisé par des médecins qualifiés ou du personnel
ayant recu une formation professionnelle. Ces derniers doivent également avoir lu le
présent manuel d'utilisation avant d'utiliser I'appareil.
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AVERTISSEMENT

4 Seul le personnel de maintenance qualifié peut installer cet équipement. Et seul le
personnel de service autorisé par EDAN peut ouvrir la coque du moniteur.

5 Le dispositif doit étre connecté a la terre pour éviter toute interférence du signal.

6 RISQUE D'EXPLOSION - N'utilisez pas le moniteur dans une atmosphere
inflammable ou des anesthésiques ou autres matiéres inflammables peuvent
s'‘accumuler.

7 N'essayez pas de brancher ou de débrancher un cable d'alimentation si vos mains
sont mouillées. Assurez-vous qu'elles sont propres et séches avant de toucher le
cordon d'alimentation.

8 RISQUE D'ELECTROCUTION - La prise d'alimentation secteur doit étre une prise
tripolaire mise a la terre. La prise secteur doit étre agréée pour les usages hospitaliers.
N'adaptez jamais la fiche tripolaire du moniteur a une prise bipolaire.

9 Les équipements accessoires connectés aux interfaces analogiques et numériques
doivent étre certifiés conformes aux normes CEI/EN applicables. En outre, toutes les
configurations doivent étre en conformité avec la version en vigueur de la norme sur
les systemes CEI/EN 60601-1. Toute personne connectant un équipement
supplémentaire au connecteur d'entrée ou de sortie du signal configure un systéme
meédical et doit donc s'assurer que ce systeme est en conformité avec les exigences
de la version en vigueur de la norme sur les systémes CEI/EN 60601-1. En cas de
doute, consultez notre service technique ou votre distributeur local.

10 Utilisez la batterie uniquement dans ce moniteur. Ne branchez pas la batterie
directement sur une prise électrique ou un allume-cigare.

11 Assurez-vous que le moniteur est utilisé dans la gamme de tension nommeée, de sorte
que l'effet de I'alimentation puisse étre ignoré.

12 Ne soudez pas directement le cable et la borne de la batterie.

13 Si du liquide qui s'échappe de la batterie pénétre dans vos yeux, sur votre peau ou
vos vétements, ne vous frottez pas les yeux. Lavez-les avec de l'eau propre et
consultez immédiatement un médecin.

14 Eloignez toujours la batterie du feu.

15 Cessez d'utiliser la batterie si une chaleur, une odeur, une décoloration, une
déformation ou une condition anormale est détectée lors de l'utilisation, de la charge
ou du stockage. Conservez la batterie loin du moniteur.

16 N'utilisez pas une batterie trés abimée ou déformée.

17 Seuls le cable patient et les autres accessoires fournis par EDAN peuvent étre utilisés.
Dans le cas contraire, les performances et la protection contre les chocs électriques
ne pourront étre garanties, et le patient risque d'étre blessé.
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AVERTISSEMENT

18 Définissez I'alarme en fonction de I'état individuel du patient pour éviter de retarder le
traitement. Assurez-vous qu'il y aura un message d'alarme audio lorsqu'une alarme
se déclenchera.

19 Les dispositifs connectés au moniteur doivent étre équipés d'une liaison
eéquipotentielle.

20 Ce moniteur n'est pas un appareil destiné au traitement des patients.

21 Le moniteur peut étre utilisé en présence d'un dispositif d'électrochirurgie. Lorsque le
moniteur est utilisé avec un appareil d'électrochirurgie HF, l'utilisateur (médecin ou
infirmiere) doit faire preuve de prudence en matiére de sécurité du patient.

22 L'utilisation simultanée d'un stimulateur cardiaque ou d'un autre équipement connecté
au patient peut entrainer un risque de sécurité.

23 Seules les pieces appliguées PNI et SpO, du moniteur sont protégées contre les
effets de la défibrillation. Avant d'utiliser le défibrillateur, assurez-vous d'avoir éloigné
tous les accessoires se trouvant a proximité du patient. Dans le cas contraire, vous
pourriez endommager le moniteur ou blesser le patient.

24 Ne touchez pas le patient, la table ou I'appareil pendant la défibrillation.

25 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. Tous les derniers
parametres utilisés seront récupérés une fois l'alimentation rétablie.

26 L'appareil a la capacité de fournir une protection contre les brQlures en cas
d'utilisation avec un appareil chirurgical HF. Utilisez uniquement des accessoires
approuveés par EDAN.

27 Le coupleur ou la prise secteur sert de systéme d'isolement de l'alimentation
électrique secteur. Placez le moniteur dans un endroit ou l'opérateur peut facilement
déconnecter I'appareil.

28 N'effectuez aucune opération de révision ou de maintenance du moniteur ou de tout
accessoire en cours d'utilisation, c'est-a-dire en contact avec le patient.

29 Le systeme ne doit pas étre connecté a une multiprise ou a un cordon d'extension
supplémentaires.

30 Les données mesurées (y compris les données de tendance, les données de revue et
ainsi de suite) sont sauvegardées dans le dataflash soit quand le moniteur est éteint,
soit quand le moniteur est mis hors tension lors de la surveillance.

31 Seuls les éléments identifiés comme faisant partie du systeme ou comme étant
compatibles avec le systeme peuvent étre connectés au systeme.
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AVERTISSEMENT

32 RISQUE D'ELECTROCUTION - Ne pas brancher d'équipement électrique fourni avec
le systeme directement a la prise murale lorsque I'équipement non médical a été
concgu pour étre alimenté par une multiprise équipée d'un transformateur d'isolation.

33 RISQUE D'ELECTROCUTION - Ne pas brancher d'équipement électrique non fourni
avec le systeme aux multiprises d'alimentation du systeme.

34 Aucun accessoire relié au systéme ne doit étre installé a proximité des patients s'il ne
répond pas aux exigences de la norme CEI/EN 60601-1.

35 L'utilisation d'accessoires autres que ceux spécifiés peut provoquer une
augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de l'immunité
électromagnétique de I'équipement de surveillance.

36 Le matériel électrigue médical doit étre installé et mis en service conformément aux
informations relatives a la CEM fournies dans ce manuel d'utilisation.

37 En cas de conflit de périphériques lorsque le moniteur est connecté a la passerelle,
modifiez I'adresse IP du moniteur en conflit.

38 Ne pas toucher simultanément le patient et les piéces accessibles des équipements
électriques a usage médical ou non médical situés dans I'environnement du patient,
telles que le connecteur USB, le connecteur VGA ou d'autres connecteurs d'entrée ou
de sortie du signal.

39 Veuillez désinfecter I'équipement en temps utile de maniére a empécher les infections
croisées entre patients.

40 Le branchement de tout accessoire (par exemple, une imprimante externe) ou un
autre dispositif (par exemple, un ordinateur) a ce moniteur en fait un systéme médical.
Dans ce cas, des mesures de sécurité supplémentaires doivent étre prises lors de
l'installation du systéme, et le systéme devra fournir les éléments suivants :

Y

a) au sein de l'environnement patient, un niveau de sécurité comparable a celui
proposé par un appareil électromédical répondant a la norme CEI/EN 60601-1 ;

b) en dehors de l'environnement patient, le niveau de sécurité approprié pour les
équipements électriques non médicaux et répondant a d'autres normes de sécurité
CEl ou ISO.

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

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

43 Si vous définissez des limites d'alarme sur des valeurs extrémes, vous risquez de
compromettre l'efficacité du systeme d'alarme. Il est recommandé d'utiliser les
parametres par défaut.

44 Les moniteurs sont congus pour étre utilisés par des professionnels de la santé
ddment formés, en environnement hospitalier.

45 Le fonctionnement de I'équipement au-dela du signal physiologique spécifié ou de la
définition opérationnelle peut entrainer des résultats imprécis.

46 RISQUE D'ELECTROCUTION - Pour éviter tout RISQUE de décharge électrique, cet
appareil doit étre raccordé uniqguement a une ALIMENTATION SECTEUR avec terre
de protection.

47 Lorsque le moniteur est utilisé avec un appareil chirurgical HF, le transducteur et les
cables doivent étre tenus a distance des connexions conductrices reliées a l'appareil
HF. Ceci permet de protéger le patient contre les brdlures.

48 Pour éviter que le moniteur ne soit endommagé pendant la défibrillation et afin de
garantir I'exactitude des mesures, et pour le protéger du bruit et autres interférences,
utilisez uniqguement les accessoires indiqués par EDAN.

49 Si plusieurs éléments de I'équipement médical sont interconnectés, prétez attention a
la somme des courants de fuite, sinon, il existe un risque d'électrocution. Consultez le
service technique.

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

51 Acheminez tous les cables avec précaution afin d'éviter tout risque d'enchevétrement,
d'apnée ou d'interférences électriques.

52 Lorsque l'appareil est monté sur le patient, il convient de prendre les mesures de
précaution nécessaires pour empécher qu'il ne tombe sur le patient.

53 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, une dégradation des performances de cet
équipement pourrait survenir.
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ATTENTION

Interférences électromagnétiques — Assurez-vous que l'environnement dans lequel le
moniteur est installé n'est pas soumis a des interférences électromagnétiques
importantes, telles que celles produites par des émetteurs radioélectriques, des
téléphones mobiles, etc.

En vertu de la réglementation américaine (U.S.A), la vente de ce produit n'est
autorisée que sur prescription médicale.

Maintenez l'environnement de l'appareil en bon état de propreté. Evitez toute
vibration. Tenez l'appareil a I'écart de tout agent corrosif, de toute zone poussiéreuse,
de températures élevées et d'un environnement humide.

Le moniteur est congu pour un fonctionnement en continu et est de type "ordinaire"
(c.-a-d. non étanche aux projections).

L'appareil et les accessoires doivent étre éliminés conformément aux réglementations
locales apres leur durée de vie utile. lls peuvent également étre rapportés au
revendeur ou au fabricant afin d'étre recyclés ou mis au rebut de maniere adéquate.
Les batteries constituent des déchets dangereux. Ne les jetez pas avec les ordures
ménageres. Lorsqu'elles sont usagées, déposez les batteries dans un point de
collecte prévu pour le recyclage des batteries. Pour plus d'informations sur le
recyclage de ce produit ou des batteries, contactez votre municipalité ou le revendeur
aupres duquel vous avez acheté ledit produit.

N'immergez pas les transducteurs dans du liquide. Lors de I'utilisation de solutions,
utilisez des lingettes stériles afin d'éviter de verser du liquide directement sur le
transducteur.

Les éléments jetables sont congus pour un usage unigue. Toute réutilisation peut
entrainer une dégradation des performances ou une contamination.

En cas d'’humidité sur le moniteur, mettez-le dans un endroit sec et laissez-le sécher
jusqu'a ce qu'il fonctionne normalement. Si du liquide est renversé sur le moniteur,
contactez le service technigue autorisé par EDAN.

Evitez de répandre du liquide sur l'appareil et de le soumettre a une température
excessive. La température de fonctionnement doit étre maintenue entre 0 °C et
+40 °C, et il est recommandé qu'elle soit comprise entre +10 ° et +40 °C lorsque le
moniteur est équipé d'un module TEMP. La température doit étre maintenue entre
-20 °C et +55 °C lors du transport et du stockage, et il est recommandé qu'elle soit
comprise entre -20 °C et +50 ° lorsque le moniteur est équipé d'un module TH.

10 Lorsqu'une batterie atteint sa durée de vie, retirez-la immédiatement du moniteur.

11 Un risque potentiel peut étre présent si différents réglages d'alarme prédéfinis sont

utilisés pour le méme matériel, ou un matériel similaire, dans une seule zone.
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ATTENTION

12 L'assemblage et les modifications du moniteur durant la durée de vie réelle doivent
étre évalués conformément aux exigences de la norme CEI 60601-1.

13 Une mauvaise connexion peut étre causée par un branchement et un débranchement
fréquents du cordon d'alimentation. Vérifiez le cordon d'alimentation régulierement et
remplacez-la si nécessaire.

REMARQUE :
1 Le moniteur ne peut étre utilisé que sur une patiente a la fois.

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

3 Cet équipement n'est pas prévu pour une utilisation a domicile.
4 Sil'appareil est décoloré ou endommageé, cessez de l'utiliser.

5 Lesimages et interfaces reproduites dans ce manuel sont fournies uniquement a titre
de référence.

6 Une maintenance préventive réguliere doit étre effectuée tous les deux ans. Les
conditions requises spécifiques a votre pays relévent de votre responsabilité.

7 Le matériel avec lequel le patient ou toute autre personne peut entrer en contact doit
étre conforme a la norme EN ISO 10993-1:2009.

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

9 Pour éviter toute lésion oculaire, ne regardez pas la lumiere supplémentaire
directement ou sur une période prolongée.

10 Assurez-vous que la fonction de mise en réseau est utilisée dans un environnement
réseau securisé.

11 Dans des conditions normales utilisation, l'opérateur doit se tenir en face du
moniteur.

1.2.7 Protection des informations personnelles

La protection des informations personnelles de sant&est un éément majeur de la politique de
seurité Pour proteger les informations personnelles et garantir le bon fonctionnement de
I'appareil, l'utilisateur doit prendre les preésautions nésessaires en conformitéavec les lois et
reglementations locales et les politiques de I'é@ablissement. EDAN recommande aux organismes
de santé ou éablissements meélicaux de mettre en ceuvre une stratégie compléte et
multidimensionnelle pour proté&er les informations et les syst@mes des menaces de seuritéala
fois internes et externes.
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Afin de garantir la seéurité du patient et proteger ses informations personnelles de santé
l'utilisateur doit mettre en ceuvre des pratiques ou des mesures de sécurité qui incluent :

1.

Mesures de protection physique : mesures de séurité physique pour s'assurer que le
personnel non autorisén'a pas acces au moniteur.

Mesures de protection op&ationnelle : mesures de sé&uritélors du fonctionnement.
Mesures de protection administratives : mesures de sé&uritéen matiée de gestion.

Mesures de protection technique : mesures de se€uritérelatives au domaine technique.

ATTENTION

L'acces/utilisation du moniteur est limité(e) au personnel autorisé uniquement.
Autorisez l'utilisation du moniteur uniquement au personnel exercant des fonctions
spécifiques.

Vérifiez que tous les composants de l'appareil qui conservent des informations
personnelles (autres que le support amovible) sont physiquement sécurisés.

Assurez-vous que les données sont supprimées une fois que le patient est sorti.
(Reportez-vous a la Section 4.6 Gestion des données).

Vérifiez que le moniteur est uniguement connecté a l'appareil autorisé ou approuvé
par EDAN. Les utilisateurs doivent utiliser tous les moniteurs déployés et pris en
charge par EDAN selon les spécifications autorisées par EDAN, y compris le logiciel,
la configuration logicielle, la configuration de sécurité, etc. approuvés par EDAN.

Protégez tous les mots de passe pour éviter toute modification non autorisée. Seul le

personnel de maintenance du fabricant est autorisé a modifier les parametres
Entretien Usine.

Des mesures antivirus telles qu'une analyse antivirus du dispositif USB doivent étre
effectuées avant d'utiliser une clé USB.

Lorsque le moniteur est renvoyé pour maintenance, pour étre mis au rebut ou retiré
de I'établissement médical pour d'autres raisons, il est nécessaire de s'assurer que
toutes les données patient sont supprimées du moniteur. (Reportez-vous a la
Section 4.6 Gestion des données).

pY

Veillez a protéger la confidentialité des informations et des données affichées a
I'écran, ainsi que des informations et des données stockées sur le moniteur.

Des pare-feu et/ou d'autres dispositifs de sécurité doivent étre mis en place entre le
systeme medical et tout systeme accessible en externe. Il est recommandé d'utiliser
le pare-feu Windows Defender ou tout autre pare-feu capable de se défendre contre
les attaques Dos et DDos et de le maintenir a jour.

10 La protection Dos et DDos du routeur ou du commutateur doit étre activée pour lutter

contre les attaques.

REMARQUE :

Les fichiers journaux généreés par le moniteur sont utilisés pour le dépannage du systeme
et ne contiennent pas de données medicales protégées.
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1.2.8 Explication des symboles apparaissant sur le moniteur

-

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

PIECE APPLIQUEE DE TYPE BF

PIECE APPLIQUEE DE TYPE CF

Avertissement

(Arriere-plan : jaune ; symbole et contour : noir)

Se reporter au manuel d'utilisation

5 I::I;}:I Instructions d'utilisation

(Arriére-plan : bleu ; symbole : blanc)

7 P /N Réé&ence

8 % Mise ala terre &uipotentielle

9 O/@ Interrupteur d'alimentation

10 <::;‘>:> Ecrire et lire des données dans et depuis le magasin

11 SN NUMERO DE SERIE

12 C Gmg Marquage CE

13 EC E REPRESENTANT AUTORISE DANS LA
COMMUNAUTE EUROPEENNE

14 &I Date de fabrication

-10 -
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15 d FABRICANT

16 % & Symbole géné&al de ré&upé&ation/recyclage

17 B\/ Méhode de mise au rebut
Attention: en vertu de la ré&lementation fé&lé&ale

18 Rx Only ameéicaine, la vente de ce produit n'est autorisée que sur
prescription médicale.

19 IPX1 Protection contre les infiltrations IPX1 (protection contre
les chutes verticales de gouttes d'eau)

20 A Attention

21 T T Haut

22 I Fragile

23 T Craint 'humidité

B . .
24 (] Nombre maximal de palettes gerbées
|
25 K"') Manipuler avec preésaution
26 g( Ne pas piéiner
ETL CLASSIIED Conforme & la norme UL 60601-1, & la norme CEI
(lnb 60601-2-30 et &la norme CEI 60601-2-49
27 AN/ Certifiéconforme ala norme CSA C22.2 NG601.1 et ala
Intertek norme CSA C22.2 N60601-2-30 et a la norme CSA
4005997 C22.2 N60601-2-49
REMARQUE :

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

-11 -
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Chapitre 2 Installation du moniteur

REMARQUE :

Afin de vous assurer que le moniteur fonctionne correctement, lisez le Chapitre 1
Utilisation prévue et consignes de sécurité, et suivez la procédure indiquée avant
d'utiliser le moniteur.

2.1 Ouverture et contrdle du colis

Avant de déballer I'appareil, procé&lez aun examen visuel de I'emballage. Si vous constatez des
signes de dommages ou suspectez que le colis a &€& manipulé sans préaution, contactez le
transporteur pour obtenir un dé&lommagement. Ouvrez le colis. Retirez le moniteur et ses
accessoires avec preeaution. Conservez I'emballage en vue d'un futur transport éentuel ou ades
fins de stockage. Vé&ifiez son contenu en vous reportant ala liste de colisage.

B Vé&ifiez que le contenu est exempt de dommages mé&aniques.
B Vé&ifiez tous les cébles, modules et accessoires.

En cas de probléne, contactez le fabricant ou contactez votre repré&entant local immé&liatement.

2.2 Connexion du cable d'alimentation

Procé&lure de connexion de l'alimentation secteur :

B Assurez-vous que l'alimentation secteur est en conformitéavec les speeifications suivantes :
100 V-240 V~, 50 Hz/60 Hz.

B Connectez le cordon dalimentation fourni avec le moniteur. Branchez le cordon
d'alimentation sur le connecteur du moniteur. Connectez l'autre extrémité du cordon
d'alimentation &aune prise éectrique reliée ala terre.

REMARQUE :
Connectez le cable d'alimentation au connecteur femelle spécialement prévu pour une
utilisation médicale.

B Connectez ala ligne relié ala terre si néessaire. Pour plus d'informations, reportez-vous a
la section 1.2 Consignes de se&urité

REMARQUE :

Lorsque la batterie est fournie, elle doit étre rechargée apres le transport ou le stockage
du moniteur. Passez sur I'alimentation secteur pour recharger la batterie, que le moniteur
SOit sous tension ou non.

2.3 Mise sous tension du moniteur

Appuyez sur le bouton MARCHE/ARRET sur le panneau avant pour mettre le moniteur sous
tension. Les sept segments sont lumineux, et les informations relatives au LOGO s'affichent &
I'é&ran.

-12 -
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AVERTISSEMENT

N'utilisez le moniteur sur aucun patient si un signe de dommages est détecté ou si le
moniteur affiche des messages d'erreur. Contactez immédiatement un ingénieur
biomédical ou le Centre de service clientéle.

REMARQUE :
1 Pendant le POST, assurez-vous que les sept segments sont lumineux, ce qui indique
gu'ils fonctionnent bien.

2 Veérifiez toutes les fonctions du moniteur et assurez-vous que ce dernier est en bon
état.

3 Sides batteries rechargeables sont fournies, rechargez-les apres chaque utilisation du
moniteur afin de garantir une puissance électrique suffisante.

4 Apres une longue utilisation continue, veuillez redémarrer le moniteur afin de lui
garantir des performances constantes et une longue durée de vie.

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

6 Si I'heure systéme n'est pas enregistrée et que les valeurs par défaut s'affichent de
nouveau apres le redémarrage du moniteur, contactez le service technique d'EDAN
pour remplacer la pile bouton de la carte mere.

2.4 Connexion du capteur sur le patient
Connectez tous les capteurs neéeessaires entre le moniteur et le patient.

REMARQUE :
Pour plus d'informations sur la réalisation d'une connexion correcte, reportez-vous aux
chapitres correspondants.

-13-
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Chapitre 3 Introduction

3.1 Informations générales

Le moniteur regroupe les fonctions de mesure de parametres physiologiques, d'affichage des
valeurs mesurees et d'impression de rapports en un dispositif compact et portatif. Sa batterie
remplagble intégré& permet au patient de bouger facilement.

Vous serez peut-&re amenéautiliser fré&uemment les fonctions suivantes :

® Surveillance de la SpO, (Reportez-vous au chapitre Surveillance de la SpO, pour plus de
désails)

® Surveillance de la TEMP (Reportez-vous au chapitre Surveillance de la TEMP pour plus de
désails)

® Surveillance de la PNI (Reportez-vous au chapitre Surveillance de la PNI pour plus de
dé&ails)

® Alarme (Reportez-vous au chapitre Alarmes pour plus de désails)

Le moniteur est un appareil convivial, dont le fonctionnement est commandé par quelques

boutons situés sur le panneau avant. Pour plus d'informations, reportez-vous ala section 3.3
Fonctions des boutons.

ADULT

circumference
13.1 x 23.5¢cm

k to 35cmarm
pladder size

M3A avec module TEMP T2

-14 -
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M3A avec module TEMP F3000

Figure 3-1 Moniteur de signes vitaux M3A

Le moniteur de signes vitaux M3A peut surveiller les &éments suivants :
SpO,: saturation en oxygene du sang art&iel (SpO,) ;
Fréguence de pouls (FP) ;
SpO; PLETH (pléhysmogramme) ;
PNI:  Pression systolique (SYS) ;
Pression diastolique (DIA) ;
Pression moyenne (PAM) ;
Fréjuence de pouls (FP).
TEMP : tempé&ature.

-15 -
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3.2 Description de |'écran

Le moniteur est &uipédun &ran LCD. Les paramétres du patient, les tracés, les messages

d'alarme, I'ID patient, le temps, I'é@at du moniteur et d'autres informations peuvent &re affichés
sur I'é&ran.

Si le moniteur dispose des fonctions SpO,, PNI et TEMP. En option, le moniteur peut &re
configurésur uniqguement SpO,, PNI, PNI+SpO,, PNI+TEMP ou PNI+SpO,+TEMP.

La configuration est pr&l€éfinie par le fabricant, et elle ne peut pas &re modifiés par I'utilisateur.

3.2.1 Affichage de tous les parametres

L'é&ran est diviséen trois zones :

1 Zone des paramétres D

2 TracéRappel multi-groupe PNI/Liste des tendances/Graphique de tendance @
3 Zone d'informations & @

i,

\

\
\

A\

Figure 3-2 Ecran principal
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Le rappel multi-groupe PNI et la zone de tracés de SpO; s'affichent comme suit :

**SYS TROP HAUT

SYS | DIA | MAP | PR Heure

132 | 61 99 63 2009/04/08 23:31:45
101 60 90 70 2009/10/05 10:03:44
132 61 99 /3 2009/04/08 23:31:45
101 60 90 70 2009/10/05 10:03:44

Recherche pulse... ™ 23:31:08

Figure 3-3 Rappel multi-groupe PNI

Changer l'affichage sur I'éran pour afficher la liste des tendances de la fagn suivante :

**5YS TROP HAUT

Heure | 5vs | DIa [map [spoz| PR [TEMP
10/05 12:03 126 90 110 9% 60 3.7
10/05 18:03 126 90 110 92 60 3.7
10/05 18:03 126 90 110 92 60 3.7
10/05 18:03 136 90 110 98 A0 3.7
10/05 18:03 126 90 110 92 60 3.7
10/05 12:02 126 90 110 9

8 a0 3.7
10,05 18:03] | || 95 |60 37 |

Figure 3-4 Affichage de la liste des tendances

Changez I'affichage de I'éran pour afficher le graphique des tendances de la fagn suivante :

#%SyS TROP HAUT

-40rmin ormir

Figure 3-5 Affichage du graphique de tendances de SpO,

-17 -
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IcGnes de l'interface et leurs significations :

Témnoin d'é&at de la batterie

Connectéal'alimentation secteur

Alarme sonore dé&activé

Mise en pause de I'alarme sonore

LI

x Alarme de parametres désactives

by

Indique une erreur

remarque

Avertissement

Protection par mot de passe

Type de patient : ADU (adulte)

Type de patient : PED (péliatrique)

g o =D -8

Type de patient : NEO (nouveau-né

Mesure de la
TEMP orale

Exclusivement pour les
dispositifs doté&s du module
TEMP T2 et du module F3000.

Mesure de la
TEMP axillaire

Mesure de la
TEMP rectale

Pour le dispositif dotédu module
de tempé&ature auriculaire a
infrarouge (module TH)
uniguement.

Mesure de la
TEMP de
l'oreille

D ID patient actuel
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23:31:08 | Heure actuelle

Zone des paramétres (D)

La zone des paraméres se trouve sur la partie sup€&ieure de l'interface principale, et les
parametres suivants sont affichés :

SpO, :
— SPO; (unité: %)
— FC (fr&uence cardiagque, Unité: BPM).
— Limite d'alarme de SpO,

PNI :

— SYS, DIA, PAM (unité: mmHg ou kPa, 1 mmHg = 0,133 kPa).
— Fré&uence du pouls (fréuence du pouls, unité: BPM)

TEMP :
— Tempéature (unité: C ou ).

Le signal FP issu de la mesure de la SpO, est affichéen priorité

Tracé/Liste tend. (2)

Il peut afficher le tracéde SpO2, la revue multigroupe de PNI, la liste des tendances ou le
graphique des tendances.

Zone d'informations (® @)

La zone d'informations se situe dans la partie infé&ieure droite de I'é&ran. Elle affiche I'&at de
fonctionnement du moniteur et I'é&at du patient.

La zone d'informations contient les donnéss suivantes :

— Type de patient et ID ;
— Mode de mesure de la PNI ;
— Signes indiquant I'éat de la batterie ou de I'alimentation secteur ;
— Heure actuelle ;
— Alarmes et message.
Indicateur d'alarme et état de l'alarme
— Dans des conditions normales, l'indicateur d'alarme ne s‘allume pas.

— Lorsqu'une alarme est géné&e, l'indicateur d'alarme s'allume ou clignote. La couleur du voyant
représente le niveau de I'alarme. Pour plus d'informations, reportez-vous au chapitre 5 Alarme.

— Pour plus dinformations sur les alarmes et les messages correspondants, reportez-vous au
contenu appropriedans les paramétres.

Indicateur de charge et état de charge
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Pour indiquer I'éat de charge : lorsque la batterie est en cours de charge, le voyant s'allume en
jaune ; une fois la charge termineg, le voyant s'éeint.

3.2.2 Affichages en option

Mode de mesure de la SpO, uniquement

EDAN

=
] L

= =]

» | @ e

Figure 3-6 Affichage en mode de SpO, uniquement

Mode de mesure de la PNI uniquement

En mode de mesure de la PNI uniquement, la FC issue de la mesure de la PNI s'affiche &alement
al'&ran.

EDAN

e B3

=D @ e

Figure 3-7 Affichage en mode de PNI uniquement
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3.3 Fonctions des boutons

EDAN 7=

2009/04/08 23:31:45
2009/10/05 10:03:44
2000/04/08 23:31:45
2009/10/05 10:03:44

©®

Figure 3-8 Boutons

Toutes les opé&ations sur le moniteur peuvent &re interrompues par plusieurs boutons.

Lorsque le moniteur est éeint, appuyez sur ce bouton pour
ON/OFF , ; p

I'allumer. Lorsque le moniteur est allumé& appuyez sur ce
bouton et maintenez-le enfoncé pendant plus de 3 's pour
mettre le moniteur hors tension. Appuyez sur ce bouton
pour afficher le menu permettant de passer en mode veille.

$

DEMARRAGE/
ARRET PNI Pour gonfler le brassard et commencer la mesure de la

@ pression arté&ielle. Pendant le processus de mesure,
appuyez sur le bouton pour arr&er cette mesure. (Pour le
moniteur doté&de la fonction PNI).

4

LIMITE D'ALARME Pour le moniteur de SpO, uniquement, le bouton
DEMARRAGE/ARRET PNI devient le bouton LIMITE

D'ALARME. Appuyez sur ce bouton pour définir les

limites d'alarme des paramétres de SpO,.
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®

TENDANCE/TRACE

Appuyez sur ce bouton pour basculer entre affichage de
tracé liste des tendances et graphique des tendances.

Appuyez sur ce bouton pour mettre en pause ou désactiver
I'alarme sonore, le cas &hént.

%‘ \‘§§ 0
m o

o BE' %rn ﬁ“\
m mlig

2 Q>

- m 2

m =

Z

_|

Appuyez sur ce bouton pour modifier le type de patient
affichésur le panneau avant.

MENU

J

Appuyez sur ce bouton pour ouvrir le menu principal.
Pour plus d'informations, reportez-vous au Chapitre 4
Menu de systéme.

HAUT

UG

w
>
@)

3

Appuyez sur HAUT ou BAS pour séectionner une option
ou pour augmenter/diminuer le nombre. Confirmez la
séection en appuyant sur OK.

Ic@nes du panneau avant :

La DEL situe acde de cette ice indique I'éat de

.
charge. Lorsque la batterie est en cours de charge, la DEL
Témoin de CHARGE est allumes.
~ La DEL situe acde de cette ice indique I'éat de
© | Ténoin l'alimentation. Lorsque le moniteur est connecté a

d'ALIMENTATION

I'alimentation secteur, la DEL est allumeé.
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3.4 Interfaces

Pour le confort de I'opé&ateur, les interfaces des diffé&entes fonctions sont sur des sites diffé&ents
du moniteur.

Port du capteur sur le panneau avant

“5@s i
= ; Y

Figure 3-9 Connecteurs du capteur

Les connecteurs pour les cébles et capteurs se pré&sentent comme sur la figure 3-9.
1. Connecteur du capteur SpO, @
2. Connecteur du brassard de PNI @

AVERTISSEMENT

Branchez l'appareil uniqguement a des accessoires fournis ou recommandés par EDAN.
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Panneau arriere

Figure 3-10 Panneau arriére

Les prises du panneau arriére sont pré&sentées ala figure ci-dessus :

(@ Borne de mise ala terre &juipotentielle pour la connexion avec le systéme de mise ala terre
de I'népital.

@ Prise d'alimentation : 100 V &240 V ~, 50 Hz/60 Hz.

@ Port de connexion USB pour le stockage USB.

@ Interface réeau : prise RJ45 standard pour le raccordement au MFM-CMS d'EDAN.
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Panneau inférieur
Le panneau infé&ieur abrite le compartiment de la batterie et la boie afusibles.

) |

i

[ e—
[ e—
[ e—
[ e—
[ —
[ —
[ e—
| oo 1
[ e—
>
—D
[ —
{ e |
[ e—
—
[ e—
[ c—
I —

= =

g 3 o

ig >3 -

FES Compartiment

e 3 ge .
O §8 25g © de la batterie

50 gs< U

2o 388 Capot

28 @©¢3

=1 o

S8 29

X 22 FUSE T2.0AH250VP

< 4 33

Boite a fusibles

Q

(=

I

O@J
O

Figure 3-11 Panneau inférieur

3.5 Batterie rechargeable intégrée

3.5.1 Informations de sécurité concernant la batterie

AVERTISSEMENT

1 Ne débranchez pas les batteries lorsque le moniteur est en cours de fonctionnement.
Une coupure d'alimentation inattendue ne peut pas avoir d'impact sur le fonctionnement
normal du moniteur si celui-ci est équipé d'une batterie pour le mode veille.

2 Cessez d'utiliser la batterie si une chaleur, une odeur, une décoloration, une
déformation ou une condition anormale est détectée lors de lutilisation, de la
recharge ou du stockage. Conservez la batterie loin du moniteur.

3 Assurez-vous que le moniteur est utilisé dans la gamme de tension nommée, de
sorte que l'effet de I'alimentation puisse étre ignore.

4 Avant d'utiliser la batterie au lithium-ion rechargeable (la "batterie" dans le présent
manuel), lisez attentivement le manuel d'utilisation et les consignes de sécurité.

5 Ne branchez pas les bornes positive (+) et négative (-) sur des objets métalliques et ne
placez pas la batterie au contact d'un objet métallique, au risque de causer un court-circuit.

N'insérez pas la batterie dans le moniteur avec les signes (+) et (-) dans le mauvais sens.
7 Ne chauffez pas la batterie et ne la jetez pas au feu.
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AVERTISSEMENT

8 Utilisez uniqguement les batteries rechargeables approuvées par EDAN pour le moniteur.

9 N'utilisez pas la batterie et ne la laissez pas a proximité du feu ou dans un endroit
dont la température est supérieure a +60 C. N'immergez pas, ne jetez pas et ne
mouillez pas la batterie dans de I'eau douce ou de I'eau de mer.

10 Ne détruisez pas la batterie. Vous ne devez pas percer la batterie avec un objet
pointu (comme une aiguille), frapper la batterie avec un marteau, marcher dessus, la
jeter pour causer un choc important, la démonter ou la modifier.

11 Retirez la batterie avant de nettoyer I'appareil ou de le stocker pendant plus d'un mois.

12 La durée de vie de la batterie dépend de la fréquence et de la durée d'utilisation. La
durée de vie de la batterie est d'environ trois ans, sous réserve qu'elle soit correctement
entretenue et entreposée. Cette durée de vie peut étre raccourcie en cas d'utilisation
inappropriée. Si la durée de vie de la batterie est épuisée et qu'elle n'est pas remplacée
a temps, cela risque d'endommager I'appareil ou de surchauffer l'appareil.

3.5.2 Etat de la batterie sur I'écran principal

Le moniteur est &uipéd'une batterie rechargeable intégrée. Lorsque vous branchez I'alimentation

secteur, la batterie est rechargé& automatiqguement ason maximum. Le signe E ou E se
trouve dans le coin infé&ieur droit de I'é&ran.

— Lorsque le moniteur utilise une alimentation secteur et qu'il n'a pas de batterie, ou que la
batterie est entiéement chargée en énergie ectrique, le témoin E s'affiche ;

— Lorsque le moniteur utilise une alimentation secteur et que la batterie est en cours de charge,
le témoin [-] s'affiche ;

— Lorsque le moniteur fonctionne al'aide de la batterie, le té&moin [‘] s'affiche.

Si le moniteur est &eint, le té&noin du chargeur indique I'é&at de charge. Le témoin de I'éat de la
batterie s'allume en jaune lorsque celle-ci est en charge, et il s'é@eint lorsqu'elle est pleine.

Les symboles d'é&at de la batterie indiquent I'é&at de la batterie et sa charge restante :

| — Batterie restante : 100 %.

2 - Batterie restante : 75 %.
o Batterie restante : 50%.
. 3 Batterie restante : 25%.

Les batteries sont presque dé&hargés et doivent &re rechargees
immediatement.
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3.5.3 Vérification des performances de la batterie

Il est possible que les performances des batteries rechargeables se dégradent avec le temps. La
maintenance des batteries selon les indications du préent manuel permet de ralentir ce processus.
1. Deonnectez le patient du moniteur et arr&ez totalement la surveillance et la mesure.

2. Mettez le moniteur sous tension et chargez la batterie pendant plus de 6 heures en continu.

3. De&onnectez le moniteur de I'alimentation secteur et laissez-le en marche jusqu'ace que la
batterie soit totalement dé&hargee et que le moniteur s'éeigne.

4. Laduré de fonctionnement de la batterie reflée les performances de celle-ci.

Si la durés de fonctionnement est infé&ieure, de maniére flagrante, ala durée sp&ifiée, remplacez
la batterie ou contactez I'éjuipe de maintenance.

3.5.4 Remplacement de la batterie
Dans le mode de surveillance ou de communication, le ténoin d'&at de la batterie clignote
lorsque la batterie est faible ou vide.

Lorsque la duré de vie de la batterie est terminée, ou que vous déectez une odeur ou une fuite,
contactez le fabricant ou le distributeur local pour le remplacement de la batterie.

3.5.5 Recyclage de la batterie

Lorsque la batterie ne conserve pas de charge, elle doit &re remplacé. Retirez la batterie usagé
du moniteur et procélez ason recyclage dans les regles.

3.5.6 Maintenance de la batterie

Pour maintenir la durée de vie d'une batterie, il convient de la conditionner réuliéement.

Retirez les batteries du moniteur si elles ne sont pas utilisées pendant une p&iode prolongee. En
outre, rechargez les batteries au moins tous les six mois lorsqu'elles sont stockées.

Dé&hargez compléement la batterie une fois par mois.

REMARQUE :
Pour prolonger la durée de service de la batterie rechargeable, il est recommandé de la

charger au moins une fois par mois et apres déchargement de la batterie.

3.5.7 Informations relatives aux alarmes de batterie

Alarme technique :

Message Cause Niveau d'alarme Que faire ?

Batterie faible | Batterie faible Haut Changez ou rechargez la batterie.
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Chapitre 4 Menu de systeme

Le moniteur possezle des configurations flexibles. Vous pouvez configurer difféents aspects du
moniteur, y compris les paramétres asurveiller, le volume du signal sonore et le contenu genéée

Appuyez sur le bouton MENU sur le panneau avant afin d'ouvrir le Menu principal. Vous
pouvez effectuer les opé&ations suivantes dans ce menu.

4.1 Réglage Patient

Cliquez sur Configuration patient dans le Menu principal afin d'ouvrir le menu.
Vous pouvez déinir les informations patient suivantes :

+ |D patient : vous pouvez ré&ler I'ID patient sur 1 ~ 200.
+ Type patient : vous pouvez regler le type de patient sur Adulte, Pédiatr. ou Néonate.

Appuyez sur le bouton HAUT/BAS sur le panneau avant pour séectionner les options, puis
appuyez sur le bouton OK pour confirmer.

Séectionnez Sortie pour revenir au menu pré&é&lent.

4.2 Réglage de la PNI

Reportez-vous au chapitre 9.3 Configuration de la PIN pour plus d'informations.

4.3 Configuration de la SpO,

Reportez-vous au chapitre 8.8 Configuration de la SpO, pour plus d'informations.

4.4 Réglage de latempérature

Reportez-vous au chapitre 10.1.3 ou 10.2.3 Configuration de la TEMP pour plus d'informations.

4.5 Réglage de I'alarme

Reportez-vous ala section 5.1.3 Configuration des alarmes.

4.6 Gestion des données

Sdectionnez Gestion donnees dans le Menu principal afin d'ouvrir le menu.
+ Transmettre donnés : séectionnez cette option pour commencer la transmission des

donnéss du moniteur au logiciel de gestion de donnéss.
¢ Suppr. lalist tend. - Supprimer ID actuel : séectionnez cette option pour effacer I'ID actuel.

¢ Suppr. lalist tend. - Supprimer tous IDs : séectionnez cette option pour effacer tous les ID.
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REMARQUE :

1 Sile stockage de données atteint son maximum, le moniteur ne peut pas stocker de
données ; [lutilisateur doit supprimer manuellement certaines données pour
continuer.

2 Il est recommandé de formater la clé USB au format FAT sur un ordinateur avant de
['utiliser.

Reportez-vous au Chapitre 6.1 Liste des tendances pour plus d'informations.

4.7 Enregistreur

Sédectionnez Imprimante dans le Menu principal afin d'ouvrir le menu.

¢ Imprim. donnés temps reéel : séectionnez cette option pour imprimer les donné&s du
moniteur en temps reel.

+ Imprim. graph tend. : s@ectionnez cette option pour imprimer le graphique de tendances.

¢ Enreg. tableau de tendance actif : séectionnez cette option pour imprimer le tableau de
tendance actuelles.

+ Enreg. historique tableau de tendance : séectionnez cette option pour imprimer le tableau
d'historique des tendances.

Reportez-vous au Chapitre 6 Enregistrement pour plus d'informations.

4.8 Configuration systeme

Certains ééments doivent &re configurés dans ce sous-menu : R&glage géné&al, R&lage alarme
géné&al, Réylage heure & date et Config par défaut.

4.8.1 Configuration générale

Séectionnez Re&glage géné&al dans Reglage system pour afficher le sous-menu comme indiqué
ci-dessous :

+ Volume touche : r&glez le volume des touches sur 0 ~ 5.

¢ Luminosité: rgjlez la luminositéde I'é&ran LCD au niveau 1 ~ 5.

+ Mode Veille : réglez sur MARCHE ou ARRET. Si vous réglez cette option sur MARCHE,
lorsque vous appuyez sur le bouton MARCHE/ARRET pendant moins de 1s, le moniteur
passe en mode Veille. (Pour plus d'informations, reportez-vous ala section 4.10 Mode veille.)

+ Mode Travail : rélez sur Spot ou Moniteur.

4.8.2 Configuration de I'alarme générale

Sédectionnez Réglage géné&al dans Réglage systém pour afficher le sous-menu comme indiqué
ci-dessous.

+  Volume alm : réglez le volume de I'alarme sur 1 ~ 3.
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4.8.3 Configuration de |la date et de I'heure

Sédectionnez Reéglage heure & date dans Ré&glage systam pour accé&ler au sous-menu. L'heure
du systeme est au format aa-mm-jj, mm-jj-aa ou jj-mm-aa. Les utilisateurs peuvent définir
I'anneée, le mois, le jour, I'heure, les minutes et les secondes. Séectionnez I'@ément que vous
souhaitez modifier et confirmez en appuyant sur Confirmer. Sé&ectionnez I'option Annuler pour
enregistrer la configuration et revenir au menu pré&élent. Si vous souhaitez quitter le menu sans
enregistrer, appuyez sur le bouton MENU du panneau avant.

4.8.4 Configuration par défaut

REMARQUE :

Sélectionnez n'importe quel élément de ce sous-menu pour annuler la configuration
actuelle et utiliser la configuration par défaut sélectionnée. La configuration marquée du
signe M est la configuration actuelle.

+ Config déaut usine : séectionnez la configuration d'usine par défaut.

+ Config déaut client : s@ectionnez la configuration par défaut définie par I'utilisateur.

+ Enregistrer config choisi: séectionnez cette option pour restaurer la configuration
séectionnée.

4.9 Maintenance

Sédectionnez Maintenance dans le Menu principal pour ouvrir le menu. Maintenance usine est
disponible uniquement pour le personnel de maintenance de EDAN ou les repré&entants autorisés
par EDAN.

Maintenance utilisateur

Entrez le mot de passe utilisateur 9 9 8 1 dans la fen@re Entrer mot de passe et appuyez sur
Confirmer :

Le menu Maintenance utilisateur s'affiche et vous permet de configurer les &éments suivants.
+ Langue : définissez la langue d'affichage.

REMARQUE :
L'utilisateur doit redémarrer le moniteur apres le changement de la langue d'affichage.

+ Appel Infirm. : activez ou désactivez le systéne d'appel infirmiée. Lorsque le paramére
d'alarme est activé le moniteur génée une invite d'alarme d'appel infirmiee de 3s; si
I'alarme sonore ou le systé@me sonore sont déactiveés, le moniteur peut &alement deéelencher
I'alarme d'appel infirmiére en condition anormale.

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.

+ Reélages PNI
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Ménoire PNI

Vous pouvez ddéinir cette option sur ON ou OFF. Si l'option est définie sur ON, le moniteur
meémorise automatiquement les mesures initiales du patient lorsque sa pression art&ielle est
mesuree. Le moniteur gonfle le brassard en fonction des mesures mémorisées pré&é&lemment.
Cette fonction acc@ere la mesure de la pression art&ielle du patient.

Intervalle moy. : rélez l'intervalle moyen de mesure de la PNI sur 1 min, 2 min, 3 min, 4 min
ou 5 min.

Temps moy. : réglez le nombre moyen de mesures de la PNI sur 3 ou 5.

Mise azé&o PNI : séectionnez-la pour rénitialiser le module PNI.

Restaurez le mode mesure.

Sdectionnez cette option pour restaurer les paramétres initiaux de la pompe apression.

Lorsque la pompe apression ne fonctionne pas correctement et que le systéne ne parvient pas
fournir un message correspondant au probléne rencontré& séectionnez cette option pour activer
la procélure d'autotest, et restaurer ainsi le fonctionnement normal du systéme.

Test fuite

Cet éément est utilisépour un test de fuite d'air. S@ectionnez cette option pour commencer le
test de fuite d'air. Cette option deviendra I'option Arré& test fuite. Si vous séectionnez anouveau
I'option, le systame arr&e le test de fuite d'air.

AVERTISSEMENT

Ce test de fuite, outre le fait qu'il soit spécifié dans la norme ISO 81060-1, permet de
déterminer simplement si des fuites d'air existent dans le circuit PNI. Si a la fin du test le
systeme affiche un message indiquant que le circuit PNI présente des fuites, contactez le
fabricant pour que l'appareil soit réparé.

Procédure du test de fuite d'air :
1) Raccordez fermement le brassard &la prise de I'orifice pour I'air PNI.
2) Positionnez le brassard autour d'un cylindre de taille appropriée.
3) Accélez au menu Ré&jlage NIBP.

4) Séectionnez Test fuite en appuyant sur le bouton HAUT/BAS. Il affiche Test fuite dans
le bas de la zone des paramétres.

5) Le systame remplit automatiquement le circuit d'air jusqu'aenviron 180 mmHg. Au bout
de 20 &40 secondes, en cas de déection d'une fuite, le systeme ouvre automatiqguement
la vanne de dé&jonflage pour mettre fin au test de fuite et indique FUITE AIR. En
I'absence de fuite lorsque le circuit dair est gonflé jusqu'a 180 mmHg, le systéne
effectue un dégonflage jusqu'aenviron 40 mmHg et passe ensuite ala seconde phase du
test de fuite. Au bout de 20 a40 secondes, le systéme ouvre automatiquement la vanne
de dé&onflage et indique le résultat du test.
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6) Si aucun message ne s'affiche dans la partie infé&ieure de la zone des paramétres PNI, cela
indique que le circuit d'air est en bon éat et qu'il ne pré&ente aucune fuite. Par contre, si
le message FUITE AIR s'affiche acet emplacement, cela indique que le circuit d'air peut
pré&enter des fuites. Dans ce cas, l'utilisateur doit vé&ifier qu'aucune connexion n'est
desserreée. Apres avoir ve&ifiéque les connexions sont bien serrées, vous devez refaire le
test pneumatique. Si le message d'é&hec s'affiche encore, contactez le fabricant pour faire
réparer l'appareil.

Cylinder
Monitor

NIBP Hose Cuff

@

Figure 4-1 Schéma du test de fuite du circuit d'air pour la fonction PNI

¢ Configuration SpO,

Sensibilité

La mesure de la SpO; est la moyenne des données recueillies dans un déai défini. Vous pouvez
paramérer I'option Sensibilitésur Bas, Moyen ou Haut via le menu. Plus le niveau de sensibilité
est éeve plus lI'oxymétre de pouls répond rapidement aux modifications de niveau de saturation
en oxygene du patient. Inversement, plus le niveau de sensibilitéest faible, plus I'oxymétre de
pouls répond lentement aux modifications de niveau de saturation en oxygene du patient, mais la
pre&ision des mesures sera améioré. Pour les patients gravement malades, le choix d'une
sensibilitédevé aidera acomprendre I'éat du patient.

Arré& capteur

Vous pouvez configurer le niveau d'alarme pour le signal SpO, Capteur déonn sur Bas ou
Haut.

+ Rélage Alarme
Mise en pause de I'alarme sonore

Pour activer la fonction d'alarme sonore, vous pouvez définir Alarme sonore en pause sur

/,
une des valeurs suivantes : 60s, 120s ou 180s. Appuyez ensuite sur le bouton Q situé
sur le panneau avant afin de mettre I'alarme sonore en pause. La zone d'information affiche le
temps de pause restant exprimé en secondes. Les sons des touches et des battements
maintiennent leur éat pré&élent. L'alarme sonore ne reprend que lorsque vous appuyez a

-
nouveau sur le bouton Q ou lorsque le temps de pause prend fin.

+ Alarme sonore dé&activée
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* Pour activer la fonction Alarme sonore dé&activés, vous devez d'abord déinir Alarme

sonore deésactivée sur ON. Appuyez ensuite sur le bouton Q situésur le panneau
avant et maintenez-le enfoncépendant plus de trois secondes afin d'arr&er I'alarme sonore.
Les sons des touches et des battements maintiennent leur &at pree&lent. Appuyez anouveau

z
sur le bouton Q pour réctiver I'alarme sonore. Si vous définissez Alarme sonore
désactives sur ARRET, la fonction est désactives.

¢ Enregistrement d‘alarme (uniquement disponible pour un moniteur é&juipe d'un
enregistreur)

Lorsque vous configurez Enreg Alarm, la fonction d'é@nission automatique des informations
concernant les alarmes en cas d'alarme physiologique peut &re activés ou dé&activee. Si I'dénent
est défini sur MARCHE, le moniteur imprime automatiquement les informations sur les alarmes
des qu'une alarme physiologique se deéelenche. Si l'option est définie sur OFF, le moniteur n'émet
pas automatiquement les informations sur les alarmes.

+ Autres r&lages

+ Rélage réseau

Accélez au menu Réylage réeau. Le menu s'affiche comme suit :
N<du lit : permet de déinir le numé&o du moniteur de chevet sur une valeur de 1 &64.

Adresse IP du serveur

L'adresse IP par défaut du serveur est 202.114.4.119. 1l est possible de la modifier en utilisant
I'adresse IP du PC install&avec le moniteur MFM-CMS d'EDAN.

Port serveur : permet de définir le port du serveur.
¢ Conf. codes-barres
ID - début/ID - fin :

vous pouvez déerminer quel chiffre du code-barres correspond au chiffre de déout/fin de I'ID
patient via la configuration des paramétres ID - déout et ID - fin.

Type patient :

Vous pouvez déerminer le chiffre du code-barres correspondant au type de patient. Si, par
exemple, vous définissez le Type patient sur 1, le premier chiffre du code-barres indiquera le
type du patient.

Auto :

Si la fonction est réglés sur ON, les informations relatives au patient sont automatiqguement mises
ajour alaide du lecteur de codes-barres. Si elle est r&glé sur OFF (désactiver), le message
«Mettre &jour le patient, oui? »s'affichera lors de la lecture d'un code-barres. Cliquez sur OUI
pour actualiser automatiquement les informations relatives au patient, ou sur NON pour quitter la
mise ajour automatique.

Adulte / P&liatr. / Nénate :

Sdectionnez un chiffre entre 0 et 9 pour spezifier le type de patient.
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REMARQUE :

1 Les codes-barres contenant des espaces ou des caracteres autres que des chiffres
seront considérés comme incorrects et ne peuvent pas étre identifiés. La détection d'un
caractere non valide entraine I'affichage du message "Caract. spéc. ds code-barres!".

2 Assurez-vous que le numéro d'identification du patient obtenu a partir du
code-barres se situe dans la plage des identifications de patient mémorisées dans le
moniteur, ou une boite de message indiquant « ID patient non valide ! » s'affiche.

3 Connectez le lecteur de codes-barres au moniteur, puis patientez 10 secondes avant
de mettre le lecteur sous tension.

4 Pour plus de détails concernant le fonctionnement du lecteur, reportez-vous au
manuel d'utilisation qui 'accompagne.

+ Enreg. en déaut client: enregistrez la configuration actuelle en tant que configuration
utilisateur par défaut.

¢ Sortie : permet de quitter le menu.

Maintenance usine

La fonction Maintenance usine est uniquement disponible pour le personnel de maintenance de
EDAN ou le repréentant autorisépar EDAN.

Etalonnage du paramétre NIBP

L'utilisateur ne peut pas éalonner la PNI. Les capteurs de pression PNI doivent &re vé&ifiés au
moins une fois tous les deux ans par un professionnel de maintenance qualifié et &alonné si
néeessaire. Reportez-vous au Manuel d'entretien pour plus d'informations.

Version
Sdectionnez Menu principal > Maintenance > Version pour vé&ifier la version des modules.

4.10 Mode veille

Activation du mode veille

Quand le moniteur est en marche et que Menu principal > Ré&lage systam > Ré&lage géné&al >
Mode Veille est sur ON, appuyez sur le bouton MARCHE/ARRET et la fen&re contextuelle
affiche alors : Etes-vous sOr de vouloir entrer en mode Veille ? (Appuyez sur n'importe
guelle touche pour annuler). Séectionnez OUI pour entrer dans le mode veille.

REMARQUE :

Lorsque l'option REGLAGE SYSTEM > VEILLE est sur OFF, ou si le moniteur est en mode
DEMO, ou lorsqu'il y a un signal d'entreée, une pression du bouton MARCHE/ARRET pendant
plus de 2 secondes ne peut pas faire passer le moniteur en mode veille.

Dans les deux conditions suivantes, le moniteur ne peut pas entrer en mode veille.

1. Si le moniteur est en train d'effectuer une mesure, appuyez sur le bouton MARCHE/ARRET
pendant moins de 2 secondes, la boie de dialogue affiche : Imposs. entrer en veille pendant
la mesure....
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2. Si la batterie est faible, appuyez sur le bouton MARCHE/ARRET pendant moins de
2 secondes, la boie de dialogue affiche : Imposs. entrer en veille en raison de BATTERIE
FAIBLE !

Sortie du mode veille
En mode veille, appuyez sur n'‘importe quel bouton sur le panneau avant pour quitter ce mode.

REMARQUE :

1 Dans les situations suivantes, le moniteur revient automatiguement au mode de
surveillance normal : le moniteur recoit un signal physiologique de SpO,, qui dure
5s; si le moniteur est alimenté par la batterie, lorsque le niveau de charge de la
batterie est faible, il entre en mode de surveillance normal, et émet une alarme de
batterie faible.

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

-35-



Manuel d'utilisation du moniteur de signes vitaux M3A Alarme

Chapitre 5 Alarme

Ce chapitre contient des informations généales sur l'alarme et les mesures & prendre en
conséguence.

La configuration de I'alarme et les messages d'invite sont indiqués dans les sections relatives ala
configuration des paraméres.

AVERTISSEMENT

Un risque potentiel peut étre présent si différents réglages d'alarme prédéfinis sont
utilisés pour le méme matériel, ou un matériel similaire, dans une seule zone.

5.5.1 Modes d'alarme

5.1.1 Niveau d'alarme

Chaque alarme, technique ou physiologique, a son propre niveau. Pour une alarme de niveau
éeve lorsque l'alarme est actives, le systéme génée une invite de diverses fagns. L'utilisateur
ne peut pas modifier le niveau de I'alarme une fois que celui-ci est défini par le systéne. Les
alarmes dans le moniteur sont divisées en trois niveaux : Elevé Moyen et Faible.

Une alarme de niveau éevéindique que la vie du patient est en danger ou que le moniteur a de
graves problames techniques. C'est I'une des alarmes les plus graves.

Une alarme de niveau moyen indique un grave avertissement.

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

Le moniteur émet deux types d'alarme: physiologique et technique. Le moniteur produit
&jalement des invites. Les alarmes physiologiques sont délenchés par I'éat physiologique du
patient, qui peut &re considé&é&comme dangereux pour sa vie. Les alarmes techniques indiquent
une panne du systéne pouvant rendre un certain processus de surveillance techniquement
impossible ou rendre le ré&ultat de la surveillance peu crédible. Le moniteur peut donner une
indication sous forme de caractéres sur le processus de surveillance ou sur d'autres fonctions. Ces
indications sous forme de caractées sont appelées des messages.

Toutes les alarmes techniques et certaines des alarmes physiologiques sont pré&€éinies dans le
systame et ne peuvent pas &re modifi€es par I'utilisateur.

5.1.2 Modes d'alarme

Lorsqu'une alarme se produit, le moniteur peut attirer I'attention de I'utilisateur de trois fagns au
moins, qui sont un message sonore, un message visuel ou une description.

Les messages sonores et visuels sont donné& par le dispositif d'affichage LCD, le haut-parleur sur
le dispositif d'affichage et le témoin d'alarme. L'alarme physiologique, I'alarme technique ou la
description s'affichent dans la zone d'informations ou en regard des paramétres au bas de I'é&ran.

REMARQUE :
La présentation concréete de chaque message d'alarme est liée au niveau d'alarme.
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Affichage a I'écran

Lorsque le paramétre mesurédépasse ses limites d'alarme et dé&lenche une alarme physiologique,
le message d'alarme s‘affiche sur I'é&ran du moniteur.

La description s'affiche dans la zone d'informations, par exemple "**SYS TROP HAUT" pour
indiquer une alarme de niveau faible-moyen.

L'alarme technique ne déelenche pas le signal *.

Niveau d'alarme Invite visuelle
Haut *** g'affiche dans la zone d'informations de I'éran LCD (alarme
physiologique uniquement).
Moven ** g'affiche dans la zone d'informations de I'é&ran LCD (alarme
y physiologique uniquement).
Bas * s'affiche dans la zone d'informations de I'é&ran LCD (alarme
physiologique uniquement).

Voyant de la lampe

Les alarmes de niveau éevémoyen/bas sont indiquéss par le systeame au moyen des diffé&ents
indicateurs visuels suivants :

Niveau d'alarme

Invite visuelle

Haut Le ténoin d'alarme clignote en rouge, aune fré&uence de (1,4-2,8) Hz.
Moyen Le témoin d'alarme clignote en jaune, aune fréuence de (0,4-0,8) Hz.
Bas Le ténoin d'alarme s'allume en bleu cyan.

Alarme sonore

Les alarmes de niveau éevémoyen/bas sont indiquéss par le systéme au moyen des diffé&ents
indicateurs sonores suivants :

Niveau d'alarme

Message sonore

Le mode est de type "bip-bip-bip------ bip-bip, bip-bip-bip------ bip-

Haut bip", dé&lenchétoutes les 5 s.
Moyen Le mode est de type "bip-bip-bip", dé&lenchétoutes les 25 s.
Bas Le mode est de type "bip-", délenché&toutes les 30 s.

La pression sonore d'alarme sonore est dans la gamme de 45 dB ~ 85 dB.
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AVERTISSEMENT

Ne comptez pas uniquement sur le systéeme d'alarme sonore pour la surveillance des
patients. Le réglage du volume d'alarme a un niveau faible ou la désactivation de l'alarme
lors de la surveillance peut constituer un danger pour la patiente. N'oubliez pas que la
meéthode la plus fiable pour surveiller le patient est celle combinant une surveillance
personnelle rapprochée et une utilisation correcte de I'équipement de surveillance.

REMARQUE :
1 Lorsque les alarmes de différents niveaux se déclenchent en méme temps, le

moniteur affiche I'un des niveaux les plus élevés.

2 Si le moniteur est mis hors tension, puis sous tension, le réglage d'alarme peut
reprendre au niveau ou il se trouvait avant la mise hors tension.

5.1.3 Configuration des alarmes

Ré&jlez R&jlage Alarme dans le Menu principal afin d'ouvrir le sous-menu. L'utilisateur peut
activer ou désactiver l'alarme pour chaque parametre, et régler la limite d'alarme haute et basse
pour chagque parametre sur Haut ou Bas.

B Re@lage de I'alarme pour chaque paramétre

Dans le menu Configuration des alarmes, rélez la limite d'alarme de chaque paraméire : SYS,
DIA, MAP, SpO,, PR.

Par exemple : mé&hode pour définir la limite d'alarme de la pression arté&ielle systolique pour
I'alarme SYS :

Etape 1 : réylez SYS sur MARCHE ;
Etape 2 : séectionnez Haut (limite supé&ieure de I'alarme SYS) et Bas (limite infé&ieure de
I'alarme SYS).

L'utilisateur peut appuyer sur les touches HAUT/BAS et sur la touche OK pour accé&ler au menu.

La méhode de réglage des limites d'alarme des autres paramétres est la mé&ne que pour l'alarme
SYS.

AVERTISSEMENT

1 Sil'utilisateur a défini I'alarme sur OFF, le moniteur n'émet pas de messages d'alarme
lorsqu'une alarme est activée. Il faut donc utiliser cette fonction avec prudence.

2 L'utilisateur doit vérifier la limite d'alarme afin de s'assurer qu'elle convient a chaque
patient.

5.2 Cause de lI'alarme

L'alarme se produit lorsque :
1. Une alarme physiologique est éoquee ;

2. Une alarme technique est é/oquee.
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B A Conditions pour I'activation des alarmes de paramétres :

La valeur de mesure dépasse la limite d'alarme et lI'alarme est définie sur ON. Les alarmes ne
peuvent pas &re activees si lI'alarme est définie sur OFF.

B B. Conditions permettant d'activer les alarmes systéme (alarme technique) :

En cas d'erreur syst@me, le moniteur énet immeéliatement une alarme.

B C. Alerte géné&ale

Dans certaines circonstances, les alertes se comportent comme les alarmes physiologiques au
sens normal, nous ne les considé&ons pas comme des éénents lié&s ala santérélle du patient.

5.3 Mise en pause des alarmes sonores

Pour activer la fonction Alarme sonore en pause, vous pouvez séectionner Menu >
Maintenance > Maintenance utilisateur > Ré&glage Alarme, et régler Alarme sonore en pause
sur 60s, 120s ou 180s (la durée par défaut éant de 120 s).

o
Appuyez ensuite sur le bouton Q pendant moins de 2 secondes pour mettre en pause
I'alarme sonore.

Lorsque I'alarme sonore est en éat de pause :

€ Dans la zone d'informations, le moniteur affiche l'icGne de mise al'arr& de I'alarme sonore

'-." .l"'
.l'-. - 1
et les XXXs de mise en pause de I'alarme sonore.

€ L'alarme sonore (y compris I'alarme technique et I'alarme physiologique) est en pause et
aucune alarme ne retentit, les alarmes visuelles restant affichées.

€ L'indicateur d'alarme sonore en pause/al'arr& sur le panneau avant clignote en jaune ades
intervalles de 1s.

€ Les autres signaux sonores ne sont pas affectés, y compris le volume des battements et le
volume des touches.

L'alarme sonore ne reprend que lorsque vous appuyez anouveau sur le bouton @ ou
lorsque le temps de pause prend fin.

Quand Alarme sonore en pause est déini sur ARRET, cette fonction est désactivee. Le

moniteur ne r&lise aucune action si vous appuyez sur le bouton @ .
REMARQUE :

Si une nouvelle alarme se produit pendant que l'alarme sonore est en état de pause, la
nouvelle alarme ne retentira pas.

5.4 Alarme sonore désactivée

Pour activer la fonction Alarme sonore désactivée, vous pouvez séectionner Menu >
Maintenance > Maintenance utilisateur > Réylage Alarme, et reler Alarme sonore
désactivés sur ON.

-39 -



Manuel d'utilisation du moniteur de signes vitaux M3A Alarme

P
Appuyez ensuite sur le bouton Q et maintenez-le enfoncé&pendant plus de trois secondes
pour éeindre I'alarme sonore. Lorsque I'alarme sonore est en éat d'arré& :

€ Dans la zone d'informations, le moniteur affiche I'icéne d'arr& de I'alarme
€ L'indicateur d'alarme sonore en pause/al'arré& sur le panneau avant clignote toujours.

€ L'alarme sonore (y compris l'alarme technique et alarme physiologique) est désactives et
aucune alarme ne retentit. Les indications visuelles de I'alarme s'affichent toujours.

€ Les autres signaux sonores ne sont pas affectés, y compris le volume des battements et le
volume des touches.

-
Lorsque vous appuyez sur le bouton @ une nouvelle fois, vous pouvez réictiver l'alarme
sonore.

Lorsque I'option Alarme sonore désactivé est définie sur ARRET, cette fonction est déactives.

-
Le moniteur ne ré&lise aucune action si vous appuyez sur le bouton @
REMARQUE :

Si une nouvelle alarme se produit pendant que l'alarme sonore est en état d'arrét, la
nouvelle alarme ne retentira pas.

5.5 Réinitialisation de I'alarme

Pour rénitialiser I'alarme, vous pouvez sé&ectionner Menu > Réglage Alarme> Rénit. alarme.
Apres la rénitialisation de I'alarme :

€ L'alarme sonore (y compris l'alarme technique et alarme physiologique) est désactives et
aucune alarme ne retentit.

€ Les indications visuelles de I'alarme s'affichent toujours.

€ Cela n'a aucune influence sur la configuration de I'alarme physiologique arr&ee, l'alarme
sonore en pause et I'éat de I'alarme sonore arré&ee.

REMARQUE :

Si une nouvelle alarme se produit pendant que l'alarme sonore est réinitialisée, la
nouvelle alarme retentira.

5.6 Alarme de paramétre

AVERTISSEMENT

1 Avant de procéder a la surveillance, assurez-vous que les configurations des limites
d'alarme sont adaptées a votre patient.

2 Si vous définissez des limites d'alarme sur des valeurs extrémes, vous risquez de
compromettre l'efficacité du systeme d'alarme.
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Dans le Menu > Reéglage Alarme, vous pouvez vé&ifier et réler la limite d'alarme ou I'é@at de
I'alarme. Les configurations sont isolées les unes des autres.

Lorsqu'une alarme de parametre est définie sur ARRET, une icde s'affiche pres du
paramétre. Si les alarmes sont déactivéss individuellement, elles doivent é&re activéss
individuellement.

Pour ce qui est des paramétres dont I'alarme est définie sur MARCHE, l'alarme se délenche
lorsqu'au moins I'un d'eux dépasse les limites d'alarme. Les actions suivantes ont lieu :

1. Le message d'alarme s'affiche sur I'é&ran comme indiquéen mode d'alarme ;
2. Le moniteur émet un bip correspondant &la categorie d'alarme et au volume ;
3. Levoyant d'alarme clignote.

5.7 Lorsqu'une alarme se déclenche

REMARQUE :
Lorsqu'une alarme se déclenche, vous devez toujours commencer par vérifier I'état du
patient.

Le message dalarme s'affiche dans la zone d'informations de I'é&ran. 1l permet d'identifier
I'alarme et d'agir en consé&juence, en selon la cause de l'alarme.

1. Vaéifiez I'&at du patient.

2. ldentifiez la cause de l'alarme.

3. Identifiez quel paramétre est alarmant ou quelle alarme s'est délenchée.

4. Lorsque la cause de I'alarme est identifié, vé&ifiez que I'alarme fonctionne correctement.

Vous trouverez les messages d'alarme pour les diffé&ents paraméres dans les chapitres
correspondants de ce manuel.

5.8 Test des alarmes

Lorsque vous allumez le moniteur, un test automatique démarre avec une tonalité&"Di". Vous
devez vé&ifier que le ténoin d'alarme s'allume et qu'une seule tonalitése fait entendre. Cela
indique que les té@oins d'alarme 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. Définissez les limites d'alarme, puis vé&ifiez que le comportement
adéguat est observe .
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Chapitre 6 Tendance et enregistrement

6.1 Liste de tendances

La liste multigroupe PNI s'affiche comme suit :

SYS | DIA | MAP | PR Heure

132 | 61 99 /3 2009/04/08 23:31:45
101 60 90 70 2009/10/05 10:03:44
132 | 61 99 /3 2009/04/08 23:31:45
101 60 90 70 2009/10/0S 10:03:44

 Recherche pulse.. ™ 233108

Figure 6-1 Rappel multigroupe PNI

Appuyez sur le bouton TENDANCE/TRACE pour modifier la liste des tendances.

Séectionnez Menu > Gestion donneées, affichez: Transmettre donneées, Suppr. la list
tend.-Supprimer ID actuel, et Suppr. la list tend.-Supprimer tous IDs.

Sdectionnez Suppr. la list tend.-Supprimer ID actuel ; la boie de dialogue : Supprimer 1D
actuel ? s'affiche.

Sdectionnez Suppr. la list tend.s-Supprimer tous IDs ; la boie de dialogue : Supprimer tous
IDs ? s'affiche.

Lors de la suppression de toutes les données, la barre de progression affiche : Suppr. data... 50 %...

6.2 Graphique tendances

Appuyez sur le bouton TENDANCE/TRACE pour modifier la liste d'affichage sur graphique de
tendance de PNI/SpO,/PR comme suit :

**5vS TROP HAUT ' 9gs **SvS TROP HAUT

-40min Ornir -20mimn -20min -10mimn ormir

ttem [PNI  [a] v [40-160 [af < [EE500

Recherche pulse.. . 22 W Recherche pulse.. ™ 23:31:06

Figure 6-2 Graphique de tendance SpO, Figure 6-3 Graphique de tendance PNI
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Vous pouvez déinir les éénents sous le graphique de tendance.

Elément : vous pouvez régler le parametre d'affichage sur PIN, SpO, ou FP.
Y : repré&sente I'ordonné qui indique la plage de donnes affichee.

X : représente I'abscisse qui indique la plage temporelle affichés.

Apres avoir séectionnéla PIN, SpO; ou FP, le Y et le X peuvent &re r&lé& comme indiqué
dans le tableau suivant :

Paraméire Y (plage de donneées) X (plage temporelle)
SpO, 0 ~ 100, 60 ~ 100, 80 ~ 100 30 min /60 min / 120 min
PNI 10 ~ 270, 20 ~ 180, 40 ~ 160 30 min /60 min/ 120 min
PR 30 ~ 300, 40 ~ 180, 40 ~ 120 30 min /60 min/ 120 min

6.3 Enregistrement

Un enregistreur matriciel thermique est utilis€pour le moniteur. 1l prend en charge l'impression
des données en temps reel, des graphiques de tendance et des tableaux de tendance.

6.3.1 Opérations d'enregistrement
Spécificités du papier

Utilisez exclusivement le papier thermique recommandé L'utilisation de tout autre papier peut
entramer un dysfonctionnement de I'enregistreur, une diminution des performances de
I'enregistreur ou endommager la t&e d'impression thermique.

Fonctionnement correct

€ Lors du fonctionnement de I'enregistreur, le papier d'impression sort de maniére réuliée. Ne
tirez pas sur le papier pour le faire sortir de force sous peine d'endommager I'enregistreur.

€ N'utilisez pas I'enregistreur si le compartiment de papier est vide.

Absence de papier

L'enregistreur ne peut pas commencer lorsque le message d'alarme PAS DE PAPIER s'affiche.
Insé&ez correctement le papier d'impression.

Remplacement du papier

1.  Saisissez la partie sup€&ieure de l'arc de la porte de I'enregistreur et tirez-la pour ouvrir la porte.

2. Insé&ez un nouveau rouleau de papier dans le compartiment en positionnant la surface
imprimable vers le haut.

3. Assurez-vous que le papier est chargécorrectement. Le bord du papier doit &re parallée au
bord de la porte de I'enregistreur.

4.  Assurez-vous que le papier dépasse du bord de la porte d'au moins 2 cm.

Refermez la porte de I'enregistreur.

o
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REMARQUE :

1 Ne forcez pas lorsque vous insérez le papier, et évitez de toucher la téte d'impression.
2 Ne laissez pas la porte ouverte sauf pour insérer du papier ou effectuer un dépannage.

Solution en cas de bourrage papier

Si I'enregistreur ne fonctionne pas correctement ou énet un bruit inhabituel, ouvrez la porte de
I'enregistreur et assurez-vous qu'il n'y a pas de bourrage papier. Dans le cas d'un bourrage papier,
retirez le papier comme suit :

1. Coupez le papier au bord d'alimentation.

2. Ouvrez la porte de I'enregistreur.

3. Remettez le papier et refermez la porte.

6.3.2 Transfert des données de surveillance

Dans Menu principal > Imprimante, vous pouvez séectionner les options suivantes pour
transfé&er des donnés en temps réel, des graphiques de tendances et des tableaux de tendances.

¢ Imprim. données temps re&l: si vous séectionnez cette option, I'imprimante sort les
donnéss en temps reel, y compris les mesures et les tracés de SpO..

+ Imprim. graph tend. : I'imprimante transfere le graphique de tendance.

+ Enreg. tableau de tendance actif : I'enregistreur transfére le graphique de tendance actuel.

+ Enreg. historique tableau de tendance : I'enregistreur transfére le tableau d'historique des
tendances.

Sur le panneau avant, appuyez sur le bouton HAUT ou BAS pour sé&ectionner I'une des options

mentionnées ci-dessus, puis sur @ pour confirmer. Le moniteur commence atransfé&er les
données de surveillance. L'affichage de lI'option séectionné& devient Arr&er impression.
Pour arr&er l'enregistrement en cours, séectionnez Arr&er impression dans le menu.

REMARQUE :

N'utilisez pas la fonction d'enregistrement lorsqu'un signal d'alarme de batterie faible est
émis car le moniteur pourrait s'arréter automatiquement.

6.3.3 Informations sur les alarmes de |'enregistreur

Alarme technique :

Message Cause Niveau d'alarme Que faire ?
L'enregistreur L'enregistreur _ Bas Remett_ez du papier dans
manque de papier | manque de papier I'enregistreur.

L'utilisateur appuie Avertissez le personnel du
Pas d'imprimante sur le bouton Enreg. Bas service aprés-vente du

lorsque l'enregistreur
n'est pas configuré

fabricant afin qu'il installe et
qu'il configure I'enregistreur.

-44 -




Manuel d'utilisation du moniteur de signes vitaux M3A Maintenance et nettoyage

Chapitre 7 Maintenance et nettoyage

AVERTISSEMENT

1 Tout manquement, de la part de I'h6pital ou de I'établissement responsable faisant
usage de cet équipement, a mettre en ceuvre un programme de maintenance
satisfaisant peut entrainer une défaillance excessive de I'équipement et présenter des
risques potentiels pour la santé.

2 Si vous décelez un probleme avec l'un des équipements, contactez I'équipe de
maintenance ou tout revendeur agréé.

3 Les opérations de maintenance telles que la mise a niveau logicielle de I'appareil ne
peuvent étre effectuées que par des professionnels de maintenance qualifiés
d'EDAN.

7.1 Inspection
La vé&ification globale du moniteur, y compris la véification de sé&urité doit &re effectué
uniquement par du personnel qualifi€ tous les 24 mois et aprés chaque réparation.
Elénents avé&ifier :
® Conformité aux exigences de la condition d'environnement et de I'alimentation
éectrique.

Dommage au niveau du c&ble d'alimentation éectrique et conformitéaux exigences de
I'isolation.

Dommages au niveau du dispositif et des accessoires.

Présence des accessoires speifieés.

Fonctionnement correct du systéme d'alarme.

Fonctionnement correct de I'enregistreur et conformit&aux exigences du papier.
Performances de la batterie.

Fonctionnement correct de toutes les fonctions de surveillance.
® Conformitéaux exigences de la résistance de terre et du courant de fuite.

Si vous constatez des dommages ou des anomalies, n'utilisez pas le moniteur et contactez le
service client local.

7.2 Taches de maintenance et planification des tests

La maintenance doit &re effectué au moins une fois tous les deux ans ou comme speeifiépar les
reglementations locales. Les t&hes ci-dessous sont ré&ervees exclusivement aux professionnels
de maintenance qualifiés EDAN. Contactez le fournisseur de maintenance qualifiéEDAN si le
moniteur doit subir un test de seeuritéou de performances. Nettoyez et déinfectez I'&@uipement
pour le dé&sontaminer avant toute procé&lure de test ou de maintenance.
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Planification de la maintenance et | Fré&uence

des tests

Contrdes de seéurité Tests Au moins une fois tous les deux ans, ou lorsque cela est

séectionnés en fonction de la neeessaire, apres une réaration faisant intervenir le

norme CEI 60601-1 retrait ou le remplacement de I'alimentation, ou en cas de
chute du moniteur.

V@ifiez toutes les fonctions de Au moins une fois tous les deux ans, ou en fonction des

surveillance et les fonctions de besoins.

mesure

7.3 Nettoyage général

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

Les agents de nettoyage validés pour le nettoyage du moniteur et des accessoires reutilisables
sont les suivants :

® Détergent neutre presque doux

® Ethanol (75 %)

® Isopropanol (70 %)

Les agents de nettoyage doivent &re appliqués et essuyés al'aide d'un chiffon (ou d'une serviette

en papier) propre, doux et non abrasif.

7.3.1 Nettoyage du moniteur

AVERTISSEMENT

Avant de procéder au nettoyage du moniteur, assurez-vous que le moniteur est hors
tension et déconnecté de 'alimentation secteur.

Pour nettoyer la surface du moniteur, procé&lez comme suit :
1. Mettez le moniteur hors tension et débranchez-le de l'alimentation secteur.

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

3. Essuyez ensuite la solution de nettoyage avec un chiffon (ou une serviette) propre, humidifié
avec de I'eau du robinet pour &iminer tout reésidu laissépar I'agent de nettoyage.

4. Seé&hez le moniteur dans un endroit a&éet frais.
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7.3.2 Nettoyage des accessoires réutilisables

7.3.2.1 Nettoyage du brassard de tensiométrie

Nettoyage du brassard :

1.
2.

4.
S.

Enlevez la poche aair avant le nettoyage.

Lavez le brassard &ala main avec la solution de nettoyage ; nettoyez la poche aair avec un
chiffon doux, humidifiéavec la solution de nettoyage Jusqu'ace que tous les contaminants
visibles aient disparu.

Rincez le brassard et essuyez ensuite la solution de nettoyage avec un chiffon (ou une
serviette) propre, humidifié avec de I'eau du robinet pour @iminer tout résidu laissé par
I'agent de nettoyage.

Essuyez avec un chiffon sec pour retirer I'nhnumiditérésiduelle.

Sé&hez soigneusement le brassard al'air apres le nettoyage.

Remplacement de la poche aair :

Apres le nettoyage, replacez la poche &air dans le brassard en suivant les éapes ci-dessous :

1.

Roulez la poche dans le sens de la longueur et insé&ez-la dans I'ouverture situé al'une des
extrénités du brassard.

Acheminez le tube situéal'inté&ieur du brassard et faites-le sortir par le petit orifice situéau
sommet du brassard.

Ajustez la poche jusqu'ace qu'elle soit bien positionnée.

7.3.2.2 Nettoyage du capteur de SpO,

1.

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

Nettoyez la zone du capteur en contact avec le patient al'aide d'un coton-tige imbibéde
solution de nettoyage jusqu'ace que tous les contaminants visibles aient disparu.

Essuyez ensuite la solution de nettoyage avec un chiffon (ou une serviette) propre, humidifié
avec de I'eau du robinet pour &iminer tout résidu laissépar I'agent de nettoyage.

Essuyez avec un chiffon sec pour retirer I'hnumiditéré&siduelle.

Laissez le capteur se&sher al'air.

7.3.2.3 Nettoyage du capteur de TEMP

1.

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

Essuyez ensuite la solution de nettoyage avec un chiffon (ou une serviette) propre, humidifié
avec de I'eau du robinet pour @iminer tout réidu laissépar I'agent de nettoyage.
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3. Essuyez avec un chiffon sec pour retirer I'hnumiditéré&siduelle.

4. Laissez le capteur s&her al‘air.

7.3.3 Nettoyage de I'ensemble filtre anti-poussiere

Le systéme de filtre anti-poussi&e est illustréci-dessous. En filtrant la poussiée dans l'air et les
objets anormaux pendant le déyonflage, le systame de filtre anti-poussi&e contribue aprolonger
la durée de vie de la pompe et aréluire les effets de la poussiee sur la preéeision des mesures.

Embase Ensemble
du filtre Pompe de filtre
| |
| m | Brassard
w \/ Tuyau

i

Vanne

La fré&uence de nettoyage recommandé est une fois par mois. Si I'environnement est
poussiéeux, la fréuence peut &re de deux fois par mois. Si le bruit lors du gonflage est plus
important que d'habitude, I'utilisateur doit nettoyer I'ensemble de filtre anti-poussiere en fonction
de l'é&at rezl.

Pour nettoyer I'embase de filtre, procé&lez comme suit :

1. Eteignez le moniteur et déoranchez-le de la ligne d'alimentation ; ouvrez le couvercle de la
batterie et retirez cette derniére.

2. Placez un papier de format A6 sous l'assemblage, utilisez un coton-tige propre et sec pour
nettoyer I'embase du filtre, jusqu'ace qu'elle soit propre.

3. Recyclez le papier sur lequel est venue se déposer la poussiere.

REMARQUE :

1 N'utilisez pas de coton-tige humide pour nettoyer I'embase du filtre.

2 Le démontage de I'embase du filtre est interdit.

3 Sivous devez remplacer I'embase du filtre, contactez le service technique d'EDAN.

Pour nettoyer I'assemblage de filtre, procé&lez comme suit :

1. Mettez le moniteur sous tension et définissez le type de patient sur Adulte.

2. Dévranchez le céble d'extension et le brassard de PNI.

3. Appuyez sur le bouton :5 du panneau avant pour envoyer de l'air; les ré&idus
anormaux présents dans filtre anti-poussieée sont gectés. Ni néessaire, recommencez

I'op&ation en appuyant anouveau sur le bouton ‘- :
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REMARQUE :

1 L'ensemble filtre anti-poussiere ne peut pas étre désolidarisé de l'appareil. Il est
impossible de démonter I'appareil pour le nettoyer.

2 Sivous devez remplacer I'ensemble de filtre anti-poussiere, contactez le personnel
technique d'EDAN.

7.4 Désinfection

Pour les dispositifs ou les accessoires qui ont &e&en contact avec la surface des muqueuses, une
d&infection approfondie doit &re ré&lisé ; pour tous les autres accessoires, une désinfection de
faible niveau suffit. Nettoyez le moniteur et les accessoires rauitilisables avant qu'ils soient
désinfecté&. Les déinfectants validés pour le nettoyage du moniteur et des accessoires
raitilisables sont les suivants :

® Ethanol a75 %
® Isopropanol (70 %)

® Cidex OPA (uniquement pour la déinfection de haut niveau de la sonde de tempé&ature
intracavitaire)

Si I'éhanol ou l'isopropanol est utilis€ala fois pour le nettoyage et la déinfection, alors il est
neeessaire d'utiliser un nouveau chiffon pour I'éape de désinfection.

AVERTISSEMENT

Le moniteur et les accessoires réutilisables doivent étre désinfectés pour empécher toute
infection croisée entre les patients.

ATTENTION

1 N'utilisez pas de désinfectant contenant d'autres ingrédients actifs que ceux
répertoriés, tel que le bromure de didécyldiméthylammonium, qui contient du sel
d'ammonium quaternaire.

2 Bien que le moniteur soit chimiguement résistant a la plupart des nettoyants
hospitaliers, désinfectants et détergents non caustiques, l'usage de nettoyants ou
désinfectants autres que ceux recommandés est déconseillé, car ils peuvent tacher
le moniteur (c'est le cas du bromure de didécyldiméthylammonium, qui contient du
sel d'ammonium quaternaire).

7.4.1 Désinfection du moniteur

AVERTISSEMENT

Avant de procéder a la désinfection du moniteur, assurez-vous que le moniteur est hors
tension et déconnecté de l'alimentation secteur.
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Pour de&sinfecter le moniteur, procé&lez comme suit :
1. Mettez le moniteur hors tension et débranchez-le de I'alimentation secteur.

2. Nettoyez I'é&ran a l'aide d'un chiffon doux, propre et humidifié avec la solution
désinfectante.

3. Nettoyez la surface exté&ieure de I'é@uipement en utilisant un chiffon doux et humidifiéavec
la solution dé&infectante.

4. Essuyez ensuite la solution de désinfection avec un chiffon sec, si néessaire.

5. Laissez séher le moniteur pendant au moins 30 minutes dans un endroit a&é&et frais.

7.4.2 Désinfection des accessoires réutilisables

7.4.2.1 Désinfection du brassard de tensiométrie

Desinfection du brassard :
1. Enlevez la poche aair avant la déinfection.

2. Nettoyez le brassard et la poche aair al'aide d'un chiffon doux humidifiéavec la solution
désinfectante.

3. Laissez le brassard et la poche aair s&her al'air pendant au moins 30 minutes.
REMARQUE :

L'utilisation prolongée d'un désinfectant peut entrainer la décoloration du brassard.
Remplacement de la poche aair :

Aprés la désinfection, replacez la poche aair dans le brassard. Reportez-vous ala section 7.3.2.1
pour plus d'informations.

7.4.2.2 Désinfection du capteur de SpO,

1. Nettoyez les surfaces du capteur et du céble al'aide d'un chiffon doux, humidifiéavec la
solution désinfectante.

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

3. Essuyez ensuite la solution de dé&infection avec un chiffon sec.

4. Laissez le capteur s&her &l'air libre pendant au moins 30 minutes.
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7.4.2.3 Désinfection de la sonde de température

Les capteurs de tempé&ature intracavitaire doivent faire I'objet d'une désinfection approfondie
avant et apres chaque utilisation sur un nouveau patient. Cidex OPA est I'agent validépour cette
dé&infection de haut niveau. Reportez-vous aux instructions accompagnant le désinfectant pour
connaire les mé&hodes de désinfection. La désinfection de haut niveau a éévalidé avec un
trempage de 12 minutes. Rincez et s&hez selon les instructions du fabricant du Cidex OPA. Ne
mouillez pas le connecteur du capteur.

Pour les capteurs TEMP cutanés, déinfectez-les comme suit en utilisant de I'é@hanol ou de
I'isopropanol uniquement :

1. Nettoyez la zone en contact avec le patient &l'aide d'un chiffon doux humidifiéavec la
solution désinfectante (éhanol ou isopropanol).

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

3. Laissez le capteur sé&her al‘air.

7.5 Remplacement du fusible

Dévissez le bouchon porte-fusible dans le sens antihoraire, remplacez le fusible (tube protecteur)
et vissez le bouchon porte-fusible dans le sens horaire. Taille de fusible : ®5 %20, valeur
nominale : T 2,0 AH /250 VP.

REMARQUE :
Coupez l'alimentation du moniteur avant d'examiner le fusible.

7.6 Nettoyage de la batterie et du capot du compartiment de la
batterie

Utilisez des déergents non caustiques, comme de l'eau savonneuse chaude (40 °C/ 104 °F
maximum) pour nettoyer la batterie. N'utilisez pas de solvant puissant pour nettoyer la batterie et
ne trempez pas la batterie dans du liquide.
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Chapitre 8 Surveillance de la SpO, (en option)

Le paramére SpO, se base sur l'absorption de la lumiée rouge et infrarouge par l'oxygéne
sanguin pulséau moyen d'un capteur de doigt et d'un module de mesure de la SpO,. La mesure
d'un pléhysmogramme de SpO, est utilisée pour déerminer la saturation en oxygene de
I'hnénoglobine dans le sang art&iel. Le paramétre SpO, peut €jalement fournir une fré&uence
cardiaque (FC) et un tracéde pléhysmogramme (Pleth).

8.1 Informations de sécurité

AVERTISSEMENT

1 Nutilisez pas un capteur de SpO; si son emballage est endommagé, et renvoyez-le
au revendeur.

2 Si le capteur SpO; ne fonctionne pas correctement, veuillez le reconnecter ou le
remplacer par un nouveau capteur.

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

4 Avec le moniteur, n'utilisez que des capteurs et des prolongateurs de cable autorisés
par EDAN. Les autres capteurs ou prolongateurs de céble risquent d'entrainer un
fonctionnement incorrect du moniteur et/ou des blessures mineures.

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

6 En cas d'arythmie grave, la fréquence du pouls mesurée par SpO, peut différer de la
fréquence cardiaque de I'ECG, mais cela ne signifie pas que la valeur FP (SpO,) est
inexacte.

REMARQUE :

1 Evitez de positionner le capteur sur des membres portant un cathéter artériel, ou un
dispositif d'injection intraveineuse.
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2 Lorsgu'une tendance a la désoxygénation du patient est indiquée, analysez les échantillons
de sang a l'aide d'un CO-oxymetre de laboratoire afin de bien comprendre I'état du patient.

3 Le tracé SpO, n'est pas directement proportionnel au volume du pouls.
4 L'appareil est étalonné pour afficher la saturation fonctionnelle en oxygéne.

5 Il n'est pas possible d'utiliser un testeur fonctionnel ou un simulateur pour évaluer la
précision de la SpO,. Cependant, il peut étre utilisé pour démontrer qu'un moniteur en
particulier reproduit une courbe d'étalonnage qui a démontré de maniere
indépendante qu'elle répondait a une précision particuliére.

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

7 La durée d'utilisation cumulée du capteur de SpO, pour un seul patient doit étre
inférieure a 30 jours.

8.2 Mesure de la SpO;

1. Séectionnez le reglage de la catéyorie de patient adéjuat (adulte, enfant ou nédnat), car ce
reéglage est utilis€pour I'optimisation du calcul de la SpO; et des valeurs numé&iques du pouls.

2. Au cours de la mesure, assurez-vous que le site d'application :
— pré&ente un flux pulsatile, id&lement avec une bonne perfusion circulatoire ;

— n'a pas changéd'&aisseur, ce qui entramerait un mauvais positionnement du capteur.

Procédure de mesure
1. Allumez le moniteur.
2. Fixez le capteur sur le site appropri€du doigt du patient.

3. Branchez le connecteur de la rallonge de céble du capteur sur la prise SpO,.

Montage du capteur

AVERTISSEMENT

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

1

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

Inspectez le capteur pour vous assurer que I'émetteur de lumiére et le récepteur sont
alignés I'un avec l'autre et qu'il n'y a aucun espace entre le capteur et le doigt. Toute
I'énergie lumineuse émise par I'émetteur de lumiere doit traverser les tissus du
patient. Le cable du capteur doit se trouver sur le dos de la main.

Nettoyez le site d'application et retirez toutes les substances éventuellement
présentes, comme du vernis a ongles. Assurez-vous régulierement que le capteur
est toujours correctement positionné sur la patiente.

8.3 Limites de mesure

Certaines pathologies du patient peuvent affecter les mesures ou provoquer une perte du signal de pouls.

Des mesures impreeises peuvent notamment &re géé&és par :

I'application incorrecte du capteur ;

des sources de lumiee ambiante devees, telles que les lampes chirurgicales (en particulier
celles au xénon), les lampes abilirubine, les lampes fluorescentes, les lampes chauffantes a
infrarouge et la lumiére directe du soleil ;

le fait de ne pas recouvrir le capteur avec un maté&iau opaque ades niveaux éevé de
lumiée ambiante ;

des hénoglobines dysfonctionnelles ;

une mauvaise perfusion p&iphé&ique ;

des mouvements excessifs ou violents du patient ;

des pulsations veineuses ;

des colorants intravasculaires, tels que le vert d'indocyanine ou le bleu de mé&hylene ;

des agents colorants appliqués en externe (vernis aongles, teintures, crénes aux pigments) ;
la défibrillation ;

le positionnement du capteur sur une extrénité portant un brassard de tensiomérie, un
cathéer art&iel ou une ligne intravasculaire ;

des interfé&ences éectromagnéiques ;

La perte du signal de pouls peut se produire pour les raisons suivantes :

un capteur trop serré;
un brassard de tensiométrie gonflésur la méne extrénitéque le brassard muni du capteur ;
une occlusion arté&ielle aproximitédu capteur ;

une mauvaise perfusion p&iphé&ique ;
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REMARQUE :

1 Pour éviter les interférences de la lumiere ambiante, assurez-vous que le capteur est
correctement appliqué et recouvrez le site du capteur avec un matériau opaque.

2 Les capteurs de SpO, utilisés a proximité peuvent interférer les uns avec les autres
(par exemple, plusieurs mesures de SpO, chez le méme patient). Veillez a recouvrir
le capteur d'un tissu opaque afin de réduire les interférences croisées.

3 Deéplacez le capteur vers un site moins actif et maintenez le patient immobile, dans la
mesure du possible.

8.4 Evaluation de la validité d'une mesure SpO;

Vous pouvez veifier la qualitédu tracéPLETH et la stabilitédes valeurs SpO, pour dé&erminer si
le capteur fonctionne correctement et si les mesures SpO, sont correctes. Utilisez toujours ces
deux indications simultané@ment pour évaluer la validitéd'une mesure SpO..

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

REMARQUE :

1 La précision de la SpO, a été validée dans le cadre d'études menées sur I'homme
basées sur I'analyse d'un échantillon de sang artériel de référence réalisée a l'aide
d'un CO-oxymetre. Les mesures de la SpO, sont réparties de maniére statistique et
seuls deux tiers environ des mesures seront comprises dans la gamme de précision
indiquée, par rapport aux mesures effectuées avec le CO-oxymétre. La population
volontaire ayant pris part aux études était composée d'hommes et de femmes en
bonne santé, agés entre 19 et 37 ans, et présentant diverses pigmentations
cutanées. Notez que la population étudiée était composée d'adultes sains ou
malades pour l'utilisation prévue aupres de la population visée.

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

3 Pendant la surveillance, si la mesure du moniteur differe considérablement de |'état
physiologique du patient, cela indique que le signal est peut-étre perturbé, résultant
en une mesure erronée. Dans ce cas, l'artefact peut masquer une mesure similaire,
empéchant le moniteur d'envoyer une alarme. Afin de garantir la fiabilité de la
surveillance, il convient de vérifier régulierement si I'usure du capteur est appropriée
et si la qualité du signal est bonne.
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8.5 Délai de déclenchement des alarmes de SpO,

Il existe un déai entre la survenue d'un &eéement physiologique au niveau du site de mesure et
le d&lenchement de I'alarme correspondante sur le moniteur. Ce dédai est basé sur deux
composantes :

1. Le temps entre la survenue de I'éérement physiologique et le moment oticet &éement est
repré&senté par les valeurs numéiques affichées. Ce déai déend du temps de traitement
algorithmique et de la sensibilité Plus la sensibilitéconfiguré est faible, plus le temps né&essaire
pour que les valeurs numé&iques refléent I'ééement physiologique est long.

2. Le temps entre le dépassement de la limite d'alarme et I'indication de I'alarme sur le moniteur.
Ce dé@ai combine le ddai de délenchement d'alarme configuréet le déai géné&al du systéme.

8.6 IP (Index de perfusion)*

L'IP est une valeur numé&ique qui indique le niveau de perfusion. Elle reflée le niveau de
perfusion au niveau du site de surveillance.

Comme la mesure de SpO, est basé sur la pulsation engendré par le flux sanguin dans le
vaisseau, I'lP est liée al'intensitédu pouls. Vous pouvez éjalement utiliser I'lP comme indicateur
de la qualitédu signal lors d'une mesure de SpO..

La valeur IP est comprise entre 0 et 10. Plus la valeur est grande, meilleures sont la perfusion et
la qualitédu signal. Le niveau de perfusion et la qualitédu signal sont aleur maximum lorsque la
valeur atteint 10. Lorsque I'IP est infé&ieure &2, cela indique une perfusion faible et une mauvaise
qualitédu signal au niveau du site de surveillance ; vous devez repositionner le capteur ou trouver
un meilleur site.

La valeur de I'lP sera affiché& dans la zone de tracéde la SpO..

8.7 Configuration de la SpO.

Cliquez sur R&lage SpO, dans le Menu pour afficher le menu de configuration de la SpO, :
¢ Volume pouls : ré&lez-le sur 0 ~ 5.

+ Tonalité: r&lez-lasur MARCHE ou ARRET. La fré&uence de pouls a une corré&ation
positive avec la valeur de mesure.

+ |IP:s'il est rgglésur ON, l'indice de perfusion s‘affiche sur l'interface principale. S'il est reglé
sur OFF, l'indice de perfusion n'est pas disponible al'&ran.

8.8 Alarme

8.8.1 Plage réglable des limites d'alarme

La plage des limites d'alarme de SpO, est de : 0 ~ 100.
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Limites d'alarme de SpO, par défaut :

Limite sup&ieure Max. | Limite infé&ieure Min. Incrénent
ADU 100 90 1
PED 100 90 1
NEO 95 90 1

La plage des limites d'alarme de FC est de : 30 ~300.
Limites d'alarme FC par défaut :

Limite sup&ieure Max. | Limite infé&ieure Min. Incrénent
ADU 120 50 1
PED 160 75 1
NEO 200 100 1

8.8.2 Informations et messages relatifs aux alarmes

Lorsqu'il n'y a aucune entré de SpO2 ou de FC, I'appareil émet un signal faible.

Alarmes physiologiques :

Message Cause ll\llveau
d'alarme
SpO, HAUTE I_'a valeur de ,Iq mesure SpO; est sup&ieure ala limite Moyen
d'alarme supé&ieure.
La valeur de la mesure SpO, est infé&ieure ala limite
SpO,BASSE d'alarme infé&ieure. Moyen
EC HAUTE I_'a valeur de,l_a mesure FP est supé&ieure ala limite Moyen
d'alarme supé&ieure.
FC BASSE Lla valeu_r dg_la mesure FP est infé&ieure ala limite Moyen
d'alarme infé&ieure.
Le signal du site de mesure est trop faible en raison de
SpO; PAS DE facteurs environnementaux et d'un apport sanguin Haut
POULS insuffisant, le moniteur ne peut donc pas déecter le
signal de pouls.

-57 -



Manuel d'utilisation du moniteur de signes vitaux M3A

Surveillance de la SpO, (en option)

Alarmes techniques :

Niveau .
?
Message Cause d'alarme Que faire 7
Arré&ez d'utiliser la fonction de
ARRET mesure du module SpO, et
COMM Echec du module SpO, ou |, . avertissez l'ingéieur biomélical
&hec de communication )
SpO; ou le personnel du service
d'assistance du fabricant.
Assurez-vous que le capteur est
SpO; Il se peut que le capteur SpO, bien connecté au doigt ou aune
SONDE soit dé&onnectédu patient ou Bas autre partie du corps du patient.
OFF du moniteur. Assurez-vous que le moniteur et
les c&bles sont bien connectés.
. Rebranchez le capteur
Le signal de pouls est trop - .
: . . correctement, ou modifiez le site
faible ou la perfusion du site i
SIGNAL de mesure sur le corps. Si le
de mesure est trop basse. La . . .
SpO; Bas probléne  persiste, avertissez
valeur de SpO; et la valeur de P P
FAIBLE . l'ingenieur biomeélical ou le
la mesure FP risquent alors . \
AL personnel du service aprés-vente
d'@re inexactes. .
du fabricant.
SpO, PAS | Le capteur de SpO; n'est pas Assurez-vous que le moniteur et
DE correctement connectéou il y | Bas le capteur sont bien connectés,
CAPTEUR | aun faux contact. reconnectez le capteur.
Il'y a une interfé&ence avec
les signaux de mesure\de la Vé&ifiez I'é@at du patient, &vitez
valeur SpO, due a des .
. . . tout mouvement du patient et
Bruit SpO, | mouvements du patient, & | Moyen .
e i assurez-vous que le cdble est bien
I'élairage  ambiant, aux .
: . : connecté
interfé&ences @&ectriques ou
aun autre facteur.
. Ré&luisez les interfé&ences de la
Interfé . . . . g
La lumiee ambiante autour lumiege ambiante et é&viter
rences Moyen , N s
du capteur est trop forte. d'exposer le capteur aune lumiére
SpO;
forte.
ERR Dysfonctionnement du
Remplacez le capteur SpO, ou le
capteur capteur SpO, ou du céble Haut
cdole prolongateur.
SpO; prolongateur.
Message d'invite :
Message Cause
Recherche pulse | Il se peut que le capteur SpO; soit dé&onnectédu patient ou du moniteur.
SpO, ALARME |, .
ARRETEE L'alarme SpO, est arr&es.
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Chapitre 9 Surveillance de la PNI (en option)

9.1 Introduction

Le moniteur utilise la mé&hode oscillomérique pour mesurer la PNI. Elle peut &re utilisé chez
I'adulte, en péliatrie et en néonatalogie. 1l est &alement conqi pour &re utiliséchez les femmes
enceintes, y compris dans les cas de prée&lampsie.

Les appareils de mesure oscillomérique permettent de mesurer I'amplitude des changements de
pression dans le brassard occlusif quand le brassard se degonfle &partir d'une pression supé&ieure ala
pression systolique. L'amplitude augmente soudainement lorsque le pouls arrive apasser atravers
l'occlusion de l'artée. Quand la pression du brassard baisse encore, I'amplitude des pulsations augmente,
atteint un maximum (qui correspond approximativement ala pression moyenne), puis diminue.

Les mesures de pression arté&ielle obtenues avec cet appareil sont conformes ala norme
améicaine relative aux sphygmomanometres ectroniques ou automatiques (1SO 81060-2:2013)
en termes d'erreur moyenne et d'é&art-type. Dans la mé&hode de recherche clinique utilisant un
sphygmomanométre de réé&ence, le cinquiane son de Korotkoff a ééutilisépour déerminer la
pression diastolique chez I'adulte, et le quatriéme son de Korotkoff a &éutilisépour déerminer la
pression diastolique chez I'enfant.

9.2 Informations de sécurité relatives au parametre PNI

AVERTISSEMENT

1 Ne mesurez pas la PNI des patients atteints de drépanocytose ou d'une maladie
provoguant ou susceptible de provoquer des Iésions cutanées.

Ne mesurez pas la PNI sur le bras qui est situé du méme c6té qu'une mastectomie.

En raison des risques dhématomes au niveau du membre portant le brassard chez les
patients présentant des troubles séveres de la coagulation, évaluez I'état clinique du patient
avant de décider de le soumettre a des mesures fréquentes de la pression artérielle.

4 Ne placez pas le brassard sur un membre porteur d'un dispositif d'injection ou de
cathéter intraveineux. au risque d'endommager les tissus se trouvant a proximité du
cathéter si l'injection est ralentie ou bloquée pendant le gonflage du brassard.

5 N'attachez pas le brassard a un membre utilisé pour des perfusions intraveineuses car le
gonflage du brassard peut bloquer la perfusion et potentiellement blesser le patient.

6 Ne placez pas le brassard sur un membre présentant un acces ou une thérapie
intravasculaire ou un shunt artérioveineux (AV). Cela pourrait provoquer des
blessures chez le patient.

7 Assurez-vous que la bonne catégorie de patient est sélectionnée avant d'effectuer des
mesures. N'appliquez pas aux patients néonataux les limites adultes plus élevées de
gonflage, surpression et durée de mesure. Si vous n'utilisez pas le mode néonatal chez
un nouveau-né, cela peut bloquer le flux sanguin et potentiellement blesser le patient.

8 Assurez-vous que la canalisation d'air entre le brassard de tensiométrie et le moniteur
n'est ni bloquée ni enchevétrée.
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AVERTISSEMENT

9 La mesure de la pression artérielle peut entrainer un dysfonctionnement temporaire
des autres dispositifs de surveillance médicale placés sur le méme membre.

10 Les mesures de la PNI peuvent étre affectées par le site de mesure, la position du
patient, une activité physique ou I'état physiologique du patient.

11 Une pression continue du brassard en raison d'une tubulure de connexion entortillée
peut bloquer le flux sanguin, et provoquer des blessures chez le patient.

12 La vérification de I'étalonnage s'applique uniquement aux adultes et ne peut pas étre
utilisée dans un intervalle de mesure automatique. La mesure en continu ne peut pas
non plus étre utilisée dans l'intervalle de mesure automatique.

REMARQUE :

1 Il estsuggéreé a l'utilisateur de ne pas entamer de mesure de PNI lorsque le témoin de
batterie faible s'affiche, car le moniteur risquerait de s'éteindre automatiquement.

2 Sivous renversez un liquide sur I'appareil ou ses accessoires, en patrticulier s'il y a un
risque que le liquide atteigne l'intérieur de la tubulure ou du dispositif de mesure,
contactez votre personnel de maintenance.

3 Une utilisation continue du mode de mesure automatique au cours de brefs intervalles
peut géner le patient. La mesure en continu ou la mesure automatigue en mode néonatal
ou pédiatrique peut entrainer des Iésions tissulaires ou une ischémie chez le patient.

4 La mesure de la PNI peut étre affectée par les extrémes de température, d’humidité et
d'altitude.

5 La valeur de mesure de la PNI doit étre expliquée par des professionnels qualifiés.

6 La fréquence du pouls basée sur la mesure de la PNI peut étre différente de la
fréquence cardiaque basée sur le tracé ECG. La PNI mesure le pouls périphérique, et
la fréquence cardiaque est mesurée par le signal électrique du cceur. Une différence
apparait lorsque les signaux électriques du cceur ne parviennent pas a stimuler
l'irrigation des vaisseaux sanguins périphériques ou lorsque la perfusion périphérique
du patient est mauvaise.

7 La durée d'utilisation cumulée du brassard de PNI pour un seul patient doit étre
inférieure a 30 jours.

9.3 Limites de mesure

Les mesures ne sont pas rélisables si les extr@nes de la fré&uence du pouls sont inf&ieurs a
40 bpm ou supé&ieurs &240 bpm, ou si le patient est placé sous cceur-poumon artificiel.

Il se peut que la mesure soit inexacte ou impossible dans les situations suivantes :
® La pulsation réguliére de la pression arté&ielle est difficilement déectable.

® [ e patient pré&ente une arythmie cardiaque.
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® |Le patient est animé&de mouvements excessifs et continus tels que des tremblements ou des
convulsions.

Le patient présente des changements rapides de pression art&ielle.

Le flux cardiaque p&iphé&ique du patient est réluit en raison d'un éat de choc ou d'une
hypothermie séveres.

® e patient est obese, les oscillations provenant de l'arteére sont attéwuées par une éaisse
couche de tissu graisseux entourant le membre.

® [ e patient présente un membre cedémateux.

9.4 Surveillance de la PNI

Pour obtenir des mesures preeises, les éapes de fonctionnement suivantes doivent &re respectess :
1. Véifiez la position du patient dans des conditions d'utilisation normale, notamment :

+ Position confortable assise ou allongee, les jambes d&roisés ;

+ Pieds aplat sur le sol ;

¢ Dos et bras maintenus ;

+ Milieu du brassard au niveau de l'oreillette droite du coeur ;

¢ Pendant la mesure, se relaxer autant que possible, ne pas parler et ne pas appliquer de
pression externe sur le brassard.

2. Branchez le tuyau d'air sur le connecteur du module XM et allumez le moniteur.

Appliquez le brassard de tensiométrie sur le bras ou la jambe du patient, et observez les
instructions ci-apres.

Utilisation du brassard

-Assurez-vous que le brassard est compléement d&onflé

-Utilisez une taille de brassard appropriés au patient (pour plus d'informations sur le choix de la
taille du brassard, veuillez vous reporter &ala section Accessoires PNI), et assurez-vous que le
symbole «® > se trouve au-dessus de l'arteée. Assurez-vous que le brassard ne serre pas
excessivement le membre. Un serrage excessif peut provoquer une déoloration ou une
&éentuelle ischénie des membres.
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4 Veéifiez que le type de patient appropri€a bien éésdectionné Accélez aMenu > Réglage
Patient, et r&ylez Type patient comme il convient.

5 Accélez au menu Réglage PNI, réglez I'unitéde la PNI et séectionnez un mode de mesure.
Sdectionnez l'option Intervalle pour Manuel ou définissez l'intervalle de mesure auto ou
séectionnez I'option Continuel.

3. Appuyez sur le bouton situésur le panneau avant de I'appareil pour lancer une
mesure.

4. Attendez jusqu'ala prise de la premi&e mesure.

REMARQUE :

1 Lalargeur du brassard doit représenter environ 40 % de la circonférence du membre
ou les 2/3 de la longueur de la partie supérieure du bras. La partie gonflable du
brassard doit avoir une longueur suffisante pour entourer 80 a 100 % du membre. Un
brassard de taille inadéquate peut produire des résultats erronés. En cas de
probleme de taille de brassard, utilisez un brassard de taille adéquate afin d'éviter les
erreurs.

2 Si une mesure de PNI est douteuse, répétez la mesure. Si vous étes toujours
incertain du résultat, utilisez une autre méthode pour mesurer la pression artérielle.

3 Vérifiez que le brassard est correctement connecté. Les fuites d'air peuvent entrainer
une erreur de mesure.

4 Sélectionnez la taille appropriée de brassard. Un brassard d'une taille inappropriée
peut entrainer des mesures incorrectes.

5 Evitez de projeter du liqguide dans le brassard. Si cela se produit, faites sécher

entierement le brassard.

9.4.1 Messages liés au fonctionnement

Pour commencer une mesure auto

Accélez au menu Ré&glage PNI et s@ectionnez I'option Intervalle dans laquelle I'utilisateur
peut configurer l'intervalle de temps de mesure auto. Ensuite, appuyez sur
MARCHE/ARRET PNI sur le panneau avant pour lancer la mesure auto en fonction de
I'intervalle de temps séectionné

Pour arr&er la mesure auto :

Pendant la mesure automatique, appuyez sur le bouton MARCHE/ARRET PNI sur le
panneau avant atout moment pour arr&er la mesure automatique de processus.

AVERTISSEMENT

Si vous utilisez a plusieurs reprises la mesure AUTO a court terme, cela peut entrainer
de faux résultats ou mettre en danger la vie du patient.
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® Pour lancer une mesure manuelle :

B Accé&lez au menu Réjlage PNI et sé@ectionnez I'option Intervalle. Sé@ectionnez I'option
Manuel. Appuyez ensuite sur le bouton MARCHE/ARRET PNI sur le panneau avant
pour lancer une mesure manuelle.

AVERTISSEMENT

Des mesures prolongées de la PNI en mode Auto pourraient étre associées a un purpura,
une ischémie ou une neuropathie au niveau du membre porteur du brassard. Lorsqu'une
patiente est mise sous surveillance, examinez fréquemment l'extrémité du membre afin
de vérifier que sa couleur, sa température et sa sensibilit¢ sont normales. Si une
anomalie est observée, arrétez les mesures de la pression artérielle.

® Pour lancer une mesure en continu :
Accélez au menu Ré&lage PNI et s@ectionnez I'option Continuel pour lancer une mesure en
continu. La mesure en continu durera 5 min.

® Pour arr&er la mesure :

Pendant la mesure, appuyez sur le bouton MARCHE/ARRET PNI sur le panneau avant &
tout moment pour arr&er la mesure.

AVERTISSEMENT

Si un liquide est accidentellement projeté sur I'équipement ou sur ses accessoires, ou s'il
pénétre dans la conduite ou a l'intérieur du moniteur, contactez le service client local.

REMARQUE :
Si vous avez des doutes quant a I'exactitude de toute lecture, vérifiez les signes vitaux du
patient par une méthode alternative avant de vérifier le fonctionnement du moniteur.

9.4.2 Correction de la mesure si le membre n'est pas situé au
niveau du coeur

Pour corriger la mesure ala valeur affichée dans le cas otile membre n'est pas situ€au niveau du
caoeur -

Ajoutez 0,75 mmHg (0,10 kPa) pour chaque | Dé&luisez 0,75 mmHg (0,10 kPa) pour chaque
centimetre de diffé&ence de niveau en plus, ou | centimétre de diffé&ence de niveau en moins,
ou

Ajoutez 1,9 mmHg (0,25 kPa) pour chaque | De&luisez 1,9 mmHg (0,25 kPa) pour chaque
pouce de diffé&ence de niveau en plus pouce de diffé&ence de niveau en moins
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9.5 Réglage de la PNI

Dans le menu principal, ouvrez le menu Réglage PNI.

B Intervalle : r&lez-le sur Manuel, MOY o0ul/2/3/4/5/10/15/30/60/90/120/240/480 min.

Lorsque Interval est r&gglésur MOY, le moniteur affiche le ré&ultat en calculant la moyenne

de trois ou cing mesures NIBP.

B Unité: ralez l'unitéde pression sur mmHg ou KPa. L'unitésdectionné s'affiche dans

I'interface principale.

B Continuel : s&ectionnez-le pour mesurer la PNI en continu pendant 5 min.

9.6 Alarme

9.6.1 Plage réglable des limites d'alarme

Plage de reéglage des limites d'alarme de PNI :

Mode adulte
SYS
DIA
PAM

Mode pé&liatrique

SYS
DIA
PAM
Mode nénatal
SYS
DIA
PAM

40 mmHg ~ 270 mmHg
10 mmHg ~ 215 mmHg
20 mmHg ~ 235 mmHg

40 mmHg ~ 230 mmHg
10 mmHg ~ 180 mmHg
20 mmHg ~ 195 mmHg

40 mmHg ~ 135 mmHg
10 mmHg ~ 100 mmHg
20 mmHg ~ 110 mmHg

Limites d'alarme de PNI par déaut :

ADU (mmHg) PED (mmHg) NEO (mmHg)
Limite Limite Limite Limite Limite Limite
inf&ieure sup€&ieure | infé&ieure sup€&ieure | infé&ieure | supéieure

SYS 90 160 70 120 40 90

DIA 50 90 40 70 20 60

MOY 60 110 50 90 25 70

FP Plage re&glable des limites d'alarme :
Plage r&lable Incrément (bpm)
PR 40~240 1
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Limites d'alarme FC par défaut :

Max. Limite sup€&ieure Min. Limite infé&ieure Incrément (bpm)
(bpm) (bpm)
ADU 120 50 1
PED 160 75 1
NEO 200 100 1

9.6.2 Informations et messages relatifs aux alarmes

Alarmes physiologiques :

Message Cause I'\Ilveau

d'alarme

SYS HAUTE I_'a valeur de I’a mesure PNI SYS est sup&ieure ala limite Moyen
d'alarme sup&ieure.

SYS BASSE La valeur de la mesure PNI SYS est inf&ieure ala limite Moyen

d'alarme inf&ieure.

La valeur de la mesure PNI DIA est sup&ieure ala limite
DIAHAUTE | - ° P Moyen
d'alarme sup&ieure.

La valeur de la mesure PNI DIA est inf&ieure ala limite

DIA BASSE , e Moyen
d'alarme inf&ieure.

La valeur de la mesure PNI MAP est sup&ieure ala

MAP HAUTE |,. . . L.
limite d'alarme supé&ieure.

Moyen

La valeur de la mesure PNI MAP est infé&ieure ala limite

e Moyen
d'alarme inf&ieure. y

PAM BASSE
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Alarmes techniques : (affichage dans la zone sous la valeur de PNI) :

déectécomme éant
déaillant al'é&alonnage.

- —
Message Cause Il\llveau Que faire *
d'alarme
Arré&ez d'utiliser la fonction de
ARRET COMM | Echec du module PNI ou mesure du module PN et
p o Haut avertissez l'ingéiieur biomédical
NIBP &hec de communication. .
ou le personnel du service
aprés-vente du fabricant.
RESET NON La pression du matéiel Haut Refaites la mesure, et si le
VALIDE est trop éeves. probléme persiste, arr&ez
I'utilisation de la fonction de
mesure du module NIBP et
ERREUR Le module de PNI a Haut | avertissez l'ingénieur biomésical
MODULE PNI | ehoue ou le personnel du service
aprés-vente du fabricant.
Le brassard n'est pas
BRASSARD correctement serréou Bas Positionnez le brassard de fagn
LACHE aucun brassard n'a éé& adeguate.
positionné
Fuite au niveau de la Contrdez et remplacez les
FUITE AIR pompe, de la Valve, du Bas piées qu| fuient, Si né:essaire'
brassard ou du tube PNI. et pré/enez |'ingé]ieur
ERR. Le circuit d'air de PNI est B biométical ou le personnel du
PRESSION AIR | dédaillant. as service aprés-vente du fabricant.
SIGNAL PNI Le brassarg nest pas Utilisez une autre méhode pour
assez serreou le pouls du Bas . o
FAIBLE ) X mesurer la pression art&ielle.
patient est trop faible.
Le bruit du signal est
SIGNAL PNI trop important en raison Assurez-vous que le patient sous
des mouvements du bras, Bas .
BRUYANT . surveillance ne bouge pas.
ou le pouls n'est pas
regulier.
Refaites la mesure, et si le
probléme persiste, arr&ez
La pression a déasséla l'utilisation de la fonction de
PRESSION limite sup&ieure de Bas mesure du module NIBP et
ELEV PRSP . o .
seuritéspeeifies. avertissez l'ingéieur biomélical
ou le personnel du service
aprés-vente du fabricant.
Lorsque le moniteur est
mis sous tension, le .
ERR. ' Contactez votre service
SELFTEST PNy | Module de PNI est Haut | echnique.
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- —
Message Cause Il\llveau Que faire *
d'alarme
ERR. TYPE Le type de brassard ne Sdectionnez le type de brassard
BRASSARD correspond pas au type Bas approprié
de patient.
La duré& de mesure a
TEMP dé&asse120 secondes Bas Refaites la mesure ou utilisez
DEPASSE (adulte) ou 90 secondes d'autres mé&hodes de mesure.
(nénatal).
Refaites la mesure, et si le
probléme persiste, arr&ez
PRESSION La pression initiale de la l'utilisation de la fonction de
INIT TROP melsoure est trop devée Bas mesure du module NIBP et
ELEV P ' avertissez l'ingénieur biomélical
ou le personnel du service
aprés-vente du fabricant.
ECHELLE PNI | La pression mesuré& Bas Utilisez d'autres méhodes de
DEPASS dépasse la limite. mesure.
Message d'invite :
Message Cause

Appuyez sur DEMAR. PNI

Vous pouvez commencer la mesure de la PNI en mode
continu.

Mesure manuelle...

En mode de mesure manuelle.

Mesure continuelle..

En mode de mesure continuelle.

Mesure automatique..

En mode de mesure automatique.

Mesure terminé&

Mesure terminé

Etalonnage en cours

Pendant le calibrage

Calibrage terminé

Calibrage terminé

Test de fuite ...

Pendant le test de fuite

Fin du test de fuite

Fin du test de fuite

Mise azé&o PNI...

Le module PNI est en cours de rénitialisation

Alarme PNI OFF

L'alarme de la PNI est d&sactiveés.
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Chapitre 10 Surveillance de la température (en option)

10.1 Surveillance de la Température a lI'aide du module T2
10.1.1 Introduction

Le M3A, quand il est dotédu module T2, permet de relever la tempé&ature en mode Prévision ou
Moniteur. En mode Prévision, le moniteur mesure la tempé&ature orale/axillaire/rectale sur une
pé&iode courte. Il calcule et obtient les réultats de mesure. En mode Moniteur, il peut surveiller
le patient pendant 10 min. Le capteur oral/axillaire et le capteur rectal correspondent &ala
configuration standard.

Le moniteur est capable de mesurer la tempé&ature uniquement pour les patients adultes et
pe&diatriques. Si l'utilisateur mesure la tempé&ature d'un nouveau-n€& le moniteur n'affiche aucun
resultat.

Ré&ilisation d'une mesure de la tempé&ature

e Sélectionnez le capteur approprié en fonction de la position de mesure et du type de patient.

e Appliquez le capteur sur le patient. Nous vous conseillons d'utiliser une protection en
caoutchouc sur le capteur.

e Mettez le moniteur sous tension et assurez-vous que les réglages d'alarme (marche ou arr&,
limite d'alarme sup€&ieure ou infé&ieure) sont compatibles avec le patient et le type de mesure
de la tempé&ature.

e Dans le menu, sélectionnez la position de mesure correcte.

AVERTISSEMENT

1 Pour garantir une exactitude optimale des mesures, vérifiez toujours que le mode et
les limites d'alarme adéquats sont sélectionnés. Une modification de la position de la
mesure risque d'entrainer un changement de la limite d'alarme.

2 Veérifiez la fonction de détection de défaillances des cébles de sonde avant de
commencer la phase de surveillance. Débranchez le cable de la sonde de
température de sa prise. L'écran affiche alors le message d'erreur SONDE TEMP
DECONN et une alarme sonore se déeclenche.

3 Prenez la sonde TEMP et le cable avec précaution. Lorsque ces éléments ne sont
pas utilisés, vous devez enrouler la sonde et le cable sans serrer. Une forte traction
sur le fil se trouvant a l'intérieur du céable risquerait d'entrainer des dommages
mécanigues au niveau de la sonde et du cable.

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

5 Les actions du patient peuvent compromettre l'exactitude des lectures de la
température orale. L'ingestion de liquides chauds ou froids, le fait de manger, de
macher un chewing-gum ou un bonbon a la menthe, de se brosser les dents, de
fumer ou d'étre trés actif peut affecter les lectures de température jusqu'a 20 minutes
apres la fin de l'activité.

6 Le fait de mordre I'extrémité du capteur pendant la prise de température risque de

I'endommager.

La mesure de température n'est pas adaptée a une utilisation lors de la défibrillation.

8 Ne prenez pas la température axillaire a travers les vétements du patient. Il est

nécessaire que la protection de la sonde soit en contact direct avec la peau.

\I

9 Utilisez des protections de sonde de TEMP jetables recommandées par EDAN afin
de limiter les contaminations croisées entre patients. L'utilisation d'une autre
protection de sonde risque d'entrainer des erreurs de mesure de la température ou
de conduire a des lectures inexactes.

10 Assurez-vous que vous avez défini la bonne position de mesure avant de lancer une
mesure, ou le résultat sera inexact.

11 Ne déplacez pas la sonde pendant la mesure.

12 En mode de surveillance, aucune alarme physiologique n'est disponible.

REMARQUE :

La durée d'utilisation cumulée pour la sonde de température orale ou rectale d'un seul
patient doit étre inférieure a 24 heures.

10.1.2 Procédure de mesure

1 Assurez-vous que le capteur est bien installé L'interface principale comporte des icénes
indiquant la position de la mesure de la tempé&ature. S'il est néessaire de modifier la position de
la mesure ou le mode de mesure, entrez dans le menu pour effectuer les ré&lages.

2 Prenez le capteur sur le support. Apres le pré&hauffage, I'appareil énet un bip et affiche un
message de début de mesure de la tempéature dans la zone d'informations.

3 Chargez une protection de capteur en insé&ant le capteur dans une protection. Appuyez
fermement sur la poignée du capteur. La poigné du capteur se déplace Iég&ement et permet
d'appliquer la protection.

4 En tenant la poigné du capteur entre votre pouce et deux autres doigts, ins&ez-la dans la
position de mesure.

Pour mesurer la tempé&ature orale, placez I'extrénitédu capteur sous la langue du patient, d'un
cGede la bouche, de maniee aatteindre sa poche sublinguale arrieee. Demandez au patient de
resserrer les lévres autour du capteur.
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Poche sublinguale

Figure 10-1 Position de mesure dans la bouche

Pour mesurer la tempéature orale, ne prenez pas la tempéature axillaire atravers les v&ements
du patient.

5 Le moniteur passe en mode Prévision, — — — est affichédans la zone de paramétres de la
tempé&ature. Une fois la mesure de la valeur pré/ue terminé, le ré&ultat de mesure s'affiche et le
message FIN DE MESURE s'affiche dans l'interface.

6 Si la mesure de la valeur prévue se termine sans problé@me, le moniteur passe en mode
Moniteur au bout de 30 secondes. Autrement, le moniteur passe en mode Moniteur
immeédiatement apres la mesure de la valeur préue. Le mode Moniteur dure 10 min, puis le
moniteur passe en mode attente. "——— s'affiche dans la zone du paramére TEMP dans
I'interface. Replacez le capteur sur le support.

7 Si né&essaire, effectuez anouveau la mesure en suivant la procélure ci-dessus.

REMARQUE :
1 Apres une mesure, l'utilisateur doit replacer le capteur sur le support pour capteur,
puis I'en ressortir pour effectuer une nouvelle mesure.

2 Le moniteur peut passer du mode PREVISION au mode MONITEUR, mais il ne peut pas
passer du mode MONITEUR au mode PREVISION.

3 La tempéature corporelle du site de réfé&ence est la méne que la tempé&ature du site de
mesure.

10.1.3 Reglage de la température

Cliquez sur R&lage TEMP dans le Menu principal pour afficher I'é&ran suivant :

+ Moniteur : lorsque cette option est séectionnable, séectionnez-la pour passer en mode
Moniteur.

+ Position : vous pouvez regler cette option sur Oral, Auxiliaire ou Rectal. Vous pouvez
utiliser le capteur axillaire pour mesurer la tempé&ature orale/axillaire, et le capteur rectal
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pour mesurer

¢+ UnitéTEMP : r&lez l'unitéde tempéature sur °C ou °F.

la tempé&ature rectale.

10.1.4 Alarme

10.1.4.1 Plage réglable des limites d'alarme

La gamme de limite d'alarme sup&ieure et limite d'alarme infé&ieure est comme suit :

Type de Position de mesure Limite Incrément
patient
ADU | Oral/Axillaire/Rectal +35,5°C (+959 ") ~ +42°C +0,1°C
e (+107,6 °F)
PED Oral/Axillaire/Rectal +35,5°C (+95,9 T') ~ +42.°C +0,1°C
e (+107,6 °F")

10.1.4.2 Informations et messages relatifs aux alarmes

AVERTISSEMENT

En mode de surveillance, aucune alarme physiologique n'est disponible.

Alarmes physiologiques :

Message Cause Niveau d'alarme
La valeur de la mesure TEMP Fieure ala limi
TEMP HAUTE 'a valeur de ’e} esure est sup€&ieure ala limite Moyen
d'alarme sup&ieure.
La valeur de la mesure TEMP est infé&ieure ala limi
TEMP BASSE 'a valeur de’ la mesure est infé&ieure ala limite Moyen
d'alarme inf&ieure.

Alarmes techniques :

Niveau .
2
Message Cause d'alarme Que faire *
Arr@ez l'utilisation de Ila
~ fonction de mesure du module
ARRET Echec du module TEMP . L
. TEMP et avertissez l'ingénieur
COMM ou &hec de Haut .
. biomédical ou le personnel du
TEMP communication . R
service apres-vente du
fabricant.
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Niveau .
?
Message Cause d'alarme Que faire *
LIMITE La valeur TEMP est en Mettez le capteur dans le
TEMP dehors de la plage de Moyen support de capteur, sortez-le et
DEPASS +25 °C at+45 °C. refaites la mesure.
AUCUNE Le capteur de TEMP n'est
. Connectez le capteur au
SONDE pas connecteau module Bas moniteur, et refaites la mesure
TEMP TEMP. ’ '
TEMP La tempé&ature du
AMBIANT capteur est sup&ieure a Mettez le capteur dans le
HAUTE +40 °C. support de capteur, et refaites
Bas la mesure lorsque la
TEMP La tempé&ature du tempé&ature ambiante
AMBIANT capteur est infé&ieure & redevient normale.
BASSE +10 °C.
ERR SONDE | Le capteur de tempé&ature Mettez le capteur dans le
TEMP ne peut pas fonctionner Moyen support de capteur, sortez-le et
correctement. refaites la mesure. Si le
probléne  persiste, cessez
ERR Dysfonctionnement dans d'utiliser la fonction de mesure
CHAUFF. le circuit de pré&hauffage du module TEMP et avertissez
TEMP Moyen l'ingénieur biomédical ou le
personnel du service
aprés-vente du fabricant.
SONDE Une fois que la
TEMP tempé&ature du capteur a R |
DECONN atteint la valeur prévue, econnectez e capteur et
N Moyen assurez-vous que le céble est
elle descend ala valeur .
. - correctement connecté
infé&ieure ala valeur
présue.
Invite :
Message Cause
Pr&lict. TEMP Le moniteur affiche ce message une fois le capteur sorti de son support et
pré&e lorsque le pr&hauffage est terminé
Prélict. TEMP Une fois la mesure de la valeur préue terminée, le ré&ultat et un message
finie s'affichent dans l'interface.
Alarme TEMP L'alarme de TEMP est dé&sactivee.
OFF
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10.2 Contrble de latempérature avec le module TH
10.2.1 Introduction

Le M3A, lorsqu'il est dotédu module TH (thermometre auriculaire ainfrarouge), reléve la
tempé&ature au niveau de l'oreille.
Schéma du thermometre auriculaire a infrarouge

Ejecteur de  Protection

Capuchon IB;?:?LE?S de protection de Soqie Lentille
de sonde ™~
Chaine
principale
Sonde
+_Détecteur de
0 =g protection de
LcD sonde
Bouton de
marche/
mémoire |
(ON/MEM)

|_—Trou d'épingle
du couvercle de
la sonde

Couvercle du
jo™ compartiment
de la pile

(4
¢

il

AVERTISSEMENT
1 Conservez les protections de sonde hors de portée des enfants.
2 Ne réutilisez pas les protections de sonde jetables.

3 Utilisez uniquement les protections de sonde jetables fournies ou recommandées
par EDAN. L'utilisation de protections de sonde d'autres fabricants, la réutilisation de
protections de sonde jetables ou l'absence de protections de sonde risquent
d'engendrer des imprécisions et/ou des erreurs au niveau des mesures de
température.

4 Le thermomeétre auriculaire a infrarouge n'est pas destiné aux nouveau-nés.

5 Ce thermomeétre convertit la température de l'oreille pour afficher son « équivalent
oral » (selon les résultats de I'évaluation clinique pour obtenir la valeur de décalage).

Le thermomeétre est ajusté de maniére a afficher la température orale équivalente.
Mode oral = Mode auriculaire + 0,30°C.

ATTENTION

1 Pour garantir la précision des mesures, veillez a ce que le hublot de la sonde soit
toujours propre, sec et en bon état. Pour le protéger, conservez systématiquement
le thermomeétre dans son étui lors du transport ou quand vous ne l'utilisez pas.
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10
11

ATTENTION
Une installation correcte de la protection de sonde garantit la précision des
mesures.
Ne stérilisez pas en autoclave.

Le thermometre n'est pas étanche. Ne l'immergez pas et ne versez aucun liquide
dessus. En cas de contact avec du liquide, séchez le thermomeétre a l'air chaud.
Vérifiez ensuite son bon fonctionnement et sa précision.

Le maintien en main prolongé du thermometre risque d'entrainer un relevé de
température ambiante plus élevé et abaisser les mesures de la température
corporelle par rapport a la normale.

En cas de chute, contrlez le thermometre afin d'identifier d'éventuels dommages.
Si vous ne pouvez pas vous assurer de son bon état, retournez I'appareil complet a
votre revendeur local a des fins de recalibration.

Maintenez I'appareil au sec et a I'abri de tout liquide et de la lumiére directe du soleil.

Pour plus dinformations concernant lutilisation du thermométre auriculaire a
infrarouge, reportez-vous aux instructions accompagnant le thermometre.

Le moniteur, lorsqu'il est équipé du module TH, ne doit étre utilisé avec aucun autre
appareil électrochirurgical, tel qu'un bistouri électrique.

La sonde ne doit pas étre immergée dans du liquide.

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

10.2.2 Procédure de mesure

1. Alignez le centre de la sonde avec le centre de la protection de sonde. Veillez abien
positionner la face adh&sive de la protection vers le haut.

2. Insé&ez la sonde dans la protection disposé sur le chargeur, jusqu'ace que la protection se
clipse en position.

REMARQUE :

Une mauvaise installation de la protection de sonde entraine l'affichage de l'icone D
sur lI'écran LCD du thermométre et vous ne serez pas en mesure de prendre la
température au niveau de l'oreille (quatre bips retentissent et aucun relevé n'apparait sur
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I'écran LCD lors des mesures).

Appuyez sur le bouton de marche/mémoire (ON/MEM) du thermométre. L'icGne ?

3.
s'affiche sur I'é&ran LCD du thermometre et deux bips retentissent.

4. Tirez doucement l'oreille vers l'arrieére pour tendre le conduit auditif, puis inséez la sonde
dans le conduit, en la dirigeant bien vers la membrane du tympan afin d'obtenir un relevéle
plus préeis possible.

REMARQUE :

Pour les enfants de plus de deux ans et les adultes, tirez l'oreille vers l'arriere,
légerement vers le haut, comme illustré ci-dessous :

o

Appuyez sur le bouton de lecture "Scan" pendant une seconde, jusqu'al'é@nission d'un long
bip indiquant la fin de la mesure. Les réultats s'affichent alors sur I'é&ran du moniteur.
Avant de procé&ler aune autre mesure, attendez que toutes les icénes aient cesséde clignoter
et que deux bips aient retenti.

AVERTISSEMENT

Remplacez la protection de sonde apres chaque utilisation afin de garantir des relevés
précis et d'éviter toute contamination croisée.

REMARQUE :

1

Le thermomeétre s'arrétera automatiguement au bout d'une minute d'inactivité afin de
préserver la durée de vie de la pile.

L'appareil doit demeurer a une température ambiante stable pendant 30 minutes
avant utilisation.

Avant de procéder a une mesure, veillez a rester dans un environnement stable
pendant 5 minutes et évitez tout effort physique ou bain dans les 30 minutes
précédant I'utilisation de l'appareil.

Il est conseillé d'effectuer trois mesures au niveau de la méme oreille. Si les trois
mesures sont différentes, retenez la plus élevée d'entre elles.

N'oubliez pas de comparer la mesure obtenue a la température normale du patient.
Il n'existe aucune restriction d'dge ou de sexe a lutilisation du thermomeétre
auriculaire a infrarouge.
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7 Les données enregistrées dans le thermometre correspondent aux dernieres
données de mesure relevées avant la mise hors tension de I'appareil.

8 Répétabilité clinique : 0,12 °C (1 ~ 5 ans) ; 0,10 °C (> 5 ans).

10.2.3 Réglage de la température

Cliguez sur Re&glage TEMP dans le menu principal :
¢+ UnitéTEMP : r&lez l'unitéde tempéature sur °C ou °F.

10.2.4 Alarme

10.2.4.1 Plage réglable des limites d'alarme

Les limites d'alarme sont les suivantes :

Type de patient | Position de mesure Limites d'alarme Incrément

ADU/PED | Oreille +35,5 °C (+95,9 'F")~ +42 °C (+107,6 ') | +0,1°C

10.2.4.2 Informations sur les alarmes et messages

Alarmes physiologiques :

Message Cause Niveau d'alarme
TEMP HAUTE I__a _vale'ur de la mesure TEMP est sup&ieure ala Moyen
limite d'alarme supé&ieure.
TEMP BASSE I__a _vale'ur de I_a mesure TEMP est infé&ieure ala Moyen
limite d'alarme infé&sieure.

Alarmes techniques :

Message Cause E;Y:f#]e Que faire ?
Véifiez l'intégritéde la
. La valeur TEMP est protection de sonde,
Limite Temp ,
doassds en dehors de la plage Moyen assurez-vous qu'elle est propre
® de 34 °C --42,2 °C. et procélez aune nouvelle
mesure.

Le thermomere auriculaire ainfrarouge affichera également des messages d'erreur sur son &ran.
Pour plus dinformations sur ces messages, reportez-vous aux instructions d'utilisation du
thermometre.
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REMARQUE :

Si le thermometre auriculaire a infrarouge déclenche régulierement des alarmes de type
ERR (erreur), si la carte isolée se trouvant a l'intérieur du boitier du thermométre ne
fonctionne pas correctement ou si la température ambiante fluctue, le moniteur
supprimera les valeurs de mesure affichées a I'écran pour éviter tout probleme de
fonctionnement.

10.2.5 Remplacement de la pile

L'appareil est fourni avec une pile au lithium de type CR2032x1.
Pour remplacer la pile, procé&lez comme suit :

1. Ouvrez le compartiment de la pile en insé&ant un objet pointu dans le trou d'&ingle du
couvercle, tout en faisant glisser le couvercle avec votre pouce afin de le retirer.

x
3

2. Maintenez le thermometre et Gez la pile al'aide d'un petit tournevis.

ﬁg /

. g
~

3. Insé&ez la nouvelle pile sous I'ergot méallique se trouvant sur le cGégauche O et appuyez
sur le cGédroit @ de la pile jusqu'ace qu'elle se clipse en place.

2

AVERTISSEMENT

1 Maintenez la pile hors de portée des enfants.

2 Veillez a ce que le pole positif (+) soit dirigé vers le haut et le pole négatif (-) vers le
bas.
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10.3 Surveillance de latempérature a I'aide du module F3000
10.3.1 Informations générales
Le M3A dotédu module F3000 mesure les tempéatures patient par voie orale, axillaire ou

rectale.

La compatibilitédectromagnéique de ce p&iph&ique a éévé&ifié par un essai conforménment
aux exigences de la norme EN60601-1-2: 2015.
Le moniteur est capable de mesurer la tempé&ature uniquement pour les patients adultes et

péliatriques. Si l'utilisateur mesure la tempé&ature d'un nouveau-n€& le moniteur n'affiche aucun
résultat.

10.3.2 Informations de sécurité

AVERTISSEMENT

1 N'utilisez pas cet appareil prés d'anesthésiques inflammables. Non adapté a une
utilisation en présence d'un mélange d'anesthésiques inflammables et dair,
d'oxygene ou de protoxyde d'azote.

2 Avec ce thermomeétre, utilisez uniqguement les protections de sonde fournies par le
fabricant. L'utilisation de toute autre protection de sonde produira des résultats
erronés dans les relevés de température.

3 N'utilisez pas ce thermometre sans installer d'abord une nouvelle protection de
sonde.

4 Le thermometre et les protections de sonde ne sont pas stériles. N'utilisez pas ce
thermomeétre sur des tissus abrases.

5 Pour limiter la contamination croisée, utilisez uniquement des dispositifs bleus pour
prise de température orale et axillaire.

Utilisez uniquement des dispositifs rouges pour la prise de température rectale.

7 Séchez soigneusement tous les contacts électriques de la sonde et du thermometre
apres lavage, ou l'appareil peut ne pas fonctionner correctement.

8 Pour le réétalonnage, ainsi que pour les contrdles de maintenance ou d'intégrité,
adressez-vous a un technicien biomédical ou renvoyez I'appareil au fabricant.

9 Nouvrez pas le module F3000. Aucune piece n'est réparable par lutilisateur.
L'ouverture du module peut affecter I'étalonnage et annule la garantie.

10 L'élimination des protections de sonde usagées doit étre effectuée en conformité
avec les pratiques médicales actuelles ou les réglementations locales relatives a la
mise au rebut des déchets infectieux et des déchets médicaux biologiques.

11 La fréquence et les modes de nettoyage doivent étre cohérents avec la politique
institutionnelle pour le nettoyage des dispositifs non stériles.

12 Le module F3000 n'est pas destiné aux nouveau-nés.
13 En mode de surveillance, aucune alarme physiologique n'est disponible.
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REMARQUE :

1 Méme si cet appareil a été concu pour minimiser les effets des interférences
électromagnétiques, il engendre de I'énergie de fréquence radio. Si le périphérique
n'‘est pas utilisé conformément aux instructions, I'appareil pourrait provoquer des
interférences avec d'autres équipements fonctionnant dans son voisinage. Si le
périphérique provoque des interférences, les mesures suivantes peuvent étre prises
pour essayer de corriger ces interférences :

» Réorientez ou relocalisez I'appareil de réception.
» Augmentez la séparation entre les dispositifs.
» Consultez un représentant du service clientéle.

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

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

4 La durée d'utilisation cumulée pour la sonde de température orale ou rectale d'un seul
patient doit étre inférieure a 24 heures.

10.3.3 Protections de sonde - Application et retrait

1. Ouvrez la boie de protections de sonde en soulevant l'attache sur le coin supé&ieur et en
tirant pour retirer le panneau sup€ieur.

2. Inséez la bo'ie de protections de sonde dans le haut de la chambre d'isolement.

REMARQUE :

Pour aider a la lutte contre les infections, n'intervertissez jamais les boitiers de
commutation entre les chambres d'isolement bleues et rouges. Par ailleurs,
n'intervertissez jamais les sondes entres les chambres d'isolement bleues et rouges.
Gardez les couleurs semblables ensemble.

3. Retirez la sonde de sa gaine. Cela active automatiquement le thermomere.

4. Pour permettre al'utilisateur de se rappeler d'appliquer ou de retirer une protection de sonde,
une icée de sonde avec une protection de sonde clignotante s'affiche lorsque la sonde est
retiré& de sa gaine et aprés une mesure de la tempé&ature.

5. Insé&ez l'extrénitéde la sonde dans une protection de la boie. Poussez fermement la poignée
jusgu'ace que vous sentiez que la protection se "clipse” en place.

6. Effectuez les mesures de tempéature appropriees (orale, axillaire ou rectale).

7. Ejectez la protection utilisée dans un conteneur pour deehets biologiques en appuyant sur
bouton du haut.

8. Retirez, jetez et remplacez la bo'ie lorsqu'elle est vide.
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10.3.4 Modification des chambres d'isolement et des sondes

REMARQUE :

1 Pour aider a la lutte contre les infections, utilisez uniquement la sonde bleue et la
chambre d'isolement bleue pour prendre la température par voie orale et axillaire. La
sonde rouge et la chambre d'isolement rouge doivent étre utilisées uniquement pour
la prise de la température rectale.

2 Ne fixez pas de sonde rouge sur une chambre d'isolement bleue ou vice-versa.
1. Pour retirer ou remplacer toute chambre d'isolement/tout assemblage de sonde, saisissez la
chambre d'isolement de chaque c&& comme sur l'illustration.

2. Pincez l'inté&ieur pour libé&er les attaches et faites glisser la chambre d'isolement pour
I'extraire.

3. Pour la remplacer, alignez le doigt sur la gaine de la sonde avec l'ouverture sur le haut de
l'unité

4. Faites glisser la chambre d'isolement vers le bas jusqu'ace que le cGés'enclenche et que
vous entendiez un “clic".

5. Lasonde se connecte automatiquement au thermomere.

6. Pour changer les sondes, retirez la chambre d'isolement comme dé&erit pré&&lemment.

7. Saisissez les c@é du connecteur en forme de L d'une main, puis al'aide de l'autre main,
tirez vers l'arriere le loquet maintenant I'extrénitédu connecteur en forme de L.

8. Une fois le loquet enlevé faites glisser le connecteur en forme de L hors de la chambre
d'isolement.

9. Pour le remplacer, alignez correctement le haut du connecteur en forme de L sur le logement
situéal'arriere de la chambre d'isolement.

10. Faites ensuite glisser le connecteur ver le haut dans le logement en appuyant fermement sur
la partie infé&ieure du connecteur jusqu'ace qu'elle s'enclenche avec un "clic".

10.3.5 Mode de mesure

Mode de prévision

Quand le Mode est reglésur Prévision, le moniteur fonctionne en mode Pré&lictif pour fournir
rapidement et avec préeision les mesures de la tempé&ature.
Mode de prévision rapide

Quand le Mode est réglésur Pré&vision rapide, le moniteur fonctionne en mode Prévision rapide,
qui est un mode de mesure prédictif oral destinéades situations oula rapiditédes mesures de
tempé&ature est souhaitée.
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Le mode de prévision rapide permet aux melecins d'identifier rapidement les patients qui
pré&entent des tempé&atures corporelles "normales”. Si la tempé&ature corporelle d'un patient est
en dehors de la plage "normale”, le moniteur passe automatiquement en mode de prévision
standard pour fournir une mesure plus préeise.

Le mode de prévision rapide n'est pas disponible en mode Froid.

Mode Surveillance

Quand le Mode est ré&lé sur Moniteur, le moniteur effectue une mesure continuelle de la
tempé&ature pendant 5 minutes maximum.

En outre, dans les exemples suivants, le moniteur passe automatiqguement en mode Moniteur et
effectue une mesure de tempé&sature pendant 5 minutes maximum jusqu'ace que la tempé&ature se
stabilise :

1. Lorsque le moniteur fonctionne en mode de prévision, aucun site de mesure n'est déectéou
la tempé&ature ne se stabilise pas.

2. Lorsque le moniteur fonctionne en mode de prévision ou en mode de prévision rapide, la
tempé&ature ambiante est sup&ieure &35 <.
Mode Froid

Le mode Froid est utilis€édans les applications ou les tempéatures corporelles peuvent &re
infé&ieures &la normale, notamment pour les patients ayant ré&emment subi une intervention
chirurgicale.

La preéeision et la duré& des mesures en mode Froid sont &uivalentes aux mesures de prévision
standard dans les parties du corps concernées.

10.3.6 Procédure de mesure

Prise de température orale et axillaire
1. Assurez-vous que la chambre d'isolement bleue/l'unitéde sonde sont jointes.

2. Retirez la sonde et appliquez une protection. Le thermomeétre s'allume automatiquement et
un bip se fait entendre lorsque le pré&hauffage de la sonde est terminé

3. Pour les tempéatures orales, insé&ez l'extrénitéde la sonde profondénent dans la cavité
sublinguale ac&édu frein de la langue (pli vertical de tissu au milieu de la langue), d'un
c@eéou de l'autre, vers l'arriére de la bouche.

REMARQUE :

Vous pouvez obtenir des relevés de température corporelle précis dans l'une de ces
deux "poches de chaleur”, comme le montre lillustration. Les températures prises a
d'autres emplacements de la bouche donneront des résultats erronés.
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10.

Poches de chaleur
La bouche du patient doit &e FERMEE.
Maintenez solidement la sonde en place jusqu'ace que la tempé&ature s'affiche.

Pour les tempé&atures axillaires, demandez au patient de lever le bras, puis placez I'extrénitéde la
sonde sous l'aisselle. Appuyez avec préaution pour assurer un bon contact. Pour les tempé&atures
les plus preeises, la pointe de la sonde doit &re places directement contre la peau du patient.

Demande au patient d'abaisser le bras et de rester aussi immobile que possible. Tenez la
sonde parallée au bras, comme le montre l'illustration.

Si vous entendez trois bips courts, cela signifie que I'appareil a basculéen mode Surveillance
pour cette tempé&ature uniquement.

Deux bips sont énis lorsque la mesure est terminé et que la tempé&ature finale est affichée.

Ejectez la protection utilisé dans conteneur adéehets biologiques en appuyant sur le bouton
du haut.

Prise de la température rectale

1.
2.

Veé&ifiez que la chambre d'isolement/la sonde rouge sont jointes.

Retirez la sonde et appliquez une protection. Le thermomére s'allume automatiquement et
un bip se fait entendre lorsque le pré&hauffage de la sonde est terminé

Appliquez du lubrifiant si né&essaire.

Insé&ez la sonde dans le rectum du patient. Pour assurer un bon contact avec les tissus,
inclinez |ég&ement la sonde apres insertion.*
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5. La profondeur d'insertion recommandee est de 1/2" &3/4" (12 mm - 19 mm) pour les adultes
et de 1/4" &1/2" (6 mm - 13 mm) pour les enfants.

6. Si vous entendez trois bips courts, cela signifie que I'appareil a basculéen mode Surveillance
pour cette tempé&ature uniquement.

7. Deux bips sont énis lorsque la mesure est terminée et que la tempé&sature finale est affiches.

8. Ejectez la protection utilisé dans conteneur &déhets biologiques en appuyant sur le bouton
du haut.

REMARQUE :

1 Un mouvement de la sonde pendant une mesure peut affecter la capacité du
thermometre a mesurer la température du site et peut allonger le temps requis pour
obtenir une lecture.

2 Sivous n'entendez pas de bip 10 secondes apres le retrait de la sonde de sa gaine

et le début de la mesure de température en mode Prévision ou Prévision rapide,
vérifiez la connexion physique du module F3000.

10.3.7 Réglage de la température pour le module F3000

Cliquez sur R&ylage TEMP dans le Menu principal ; les paramétres suivants sont disponibles :

Mode : ré&lez le mode de mesure sur Pré&vision, Prévision rapide ou Moniteur.

Position : réglez la position de mesure sur Orale, Auxiliaire ou Rectale.
Mode Froid : activez/désactivez le mode Froid en le réglant sur MARCHE /ARRET.

UnitéTEMP : ré&lez l'unitéde tempé&ature sur °C ou °F.

REMARQUE :

1 Le mode Prévision rapide est destiné a la mesure par voie orale uniquement.

2 Le mode Prévision rapide n'est pas disponible quand le Mode Froid est réglé sur
ON.

3 Assurez-vous que tous les parameétres de réglage TEMP sont appropriés avant de
retirer la sonde de sa gaine. Si vous modifiez les paramétres immédiatement apres
une mesure, les nouveaux parametres sont activés pour la mesure suivante.

10.3.8 Alarme

10.3.8.1 Plage réglable des limites d'alarme

Type de Position de mesure Limites ALM Incrément
patient

+33°C (36°C par défaut) ~ +43°C

ADU/PED | Oral/Axillaire/Rectal
(39 °C par défaut)

0,1°C
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10.3.8.2 Informations sur les alarmes et messages

AVERTISSEMENT

En mode de surveillance, aucune alarme physiologique n'est disponible.

Alarmes physiologiques :

Niv
Message Cause , eau
d'alarme
La valeur de la mesure TEMP est sup&ieure ala limite
TEMP HAUTE | = - P Moyen
d'alarme sup&ieure
La valeur de la mesure de la tempé&ature est inf&ieure a
TEMP BASSE vaedr eoure P Moyen
la limite d'alarme inf&ieure

Alarmes techniques :

Niveau .
?
Message Cause d'alarme Que faire *
Arr&ez l'utilisation de la
Echec du module fonction de mesure du module
ARRET COMM . TEMP et avertissez l'ingéieur
TEMP ou &hec de Haut .
Temp . biomédical ou le personnel du
communication : X
service aprés-vente du
fabricant.

. La valeur TEMP est Installez la sonde dans sa
Limite Temp . .
doassde en dehors de la plage Moyen gaine, sortez-la et refaites la

® +30 °C &~ +43 °C. mesure.

Erreur de Connectez  correctement la
CAPTEUR configuration de la Bas sonde et le moniteur. buis
TEMP ABSENT | sonde (ou aucune . P

. refaites la mesure.
sonde connectes).
i ilisez | rr

ERR SONDE Mauvais type de Utilise | e type correct de
TEMP capteur ou sites de Moyen capteur ; séectionnez le bon

mesure incorrects site de mesure.
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Niveau .
?
Message Cause d'alarme Que faire *
Arr&ez l'utilisation de la
fonction de mesure du module
TEMP et avertissez l'ingénieur
biomédical ou le personnel du
. service apres-vente du
Erreur Temp Impossible d? fabricant
P06 pré&hauffer I'embout Bas :
de la sonde. REMARQUE : les mesures
affichées a I'écran ne sont
pas fiables lorsque le
moniteur indique
Erreur Temp PO6.
Erreur systame lors
Erreur Temp y
de la Moyen
EO1 .
synchronisation.
Erreur systeme lors
Erreur Temp de I'&@alonnage de la
. Moyen
EQ2 thermistance du y
patient.
Erreur systéme lors
Erreur Temp de I'@alonnage de la
. Moyen
EO3 thermistance de y
I'@ément thermique.
Erreur Temp Erreur de sé&juence Moven Arr@ez l'utilisation de la
EO04 du systeme. y fonction de mesure du module
TEMP et avertissez l'ingénieur
ERR CHAUFF. Erreur de I'@ément Moven biomé&lical ou le personnel du
TEMP thermique. Y service apres-vente du
fabricant.
Erreur Temp )
P02 La thermistance du Bas
patient en mode
e T Moniteur est instable
rreur 1emp ou hors limites. Bas
P04
Erreur Temp La thermistance de Bas
P03 I'@ément thermique
en mode de prévision
Erreur Temp est instable ou hors Bas

P05

limites.
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Messages :
Message Cause
Prélict. TEMP pré&e Le moniteur indique ce message apres que la sonde ait ée&
sortie du logement et que le pré&hauffage soit terminé
Prélict. TEMP finie La mesure de prévision est terminée.
Moniteur TEMP Le moniteur fonctionne en mode Moniteur.
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Chapitre 11 Autres Fonctions

11.1 Appel infirmiere

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

REMARQUE :

Avant d'utiliser la fonction Appel infirmiere, vérifiez qu'elle fonctionne correctement.

11.2 Réseau

Le moniteur peut &re connectéaun PC via un port ré&seau. Notre socié&épeut vous envoyer des
ingénieurs qualifiés pour l'installation et le réglage du ré&eau filaire, ainsi que pour le test des
performances du réeau.

REMARQUE :
Si le signal est instable, la transmission du signal peut étre dégradée.

11.3 Centrale de surveillance

Le moniteur peut &re connectéaune centrale de surveillance. Via le ré&eau :

1. Le moniteur envoie les informations patient, les données de surveillance ou de mesure en
temps r&l ala centrale de surveillance.

2. Les informations de surveillance en temps reel s'affichent sur la centrale de surveillance de la
méne fagn que sur le moniteur, et la centrale de surveillance peut effectuer un contrde
bilaté&al. Par exemple : modification des informations patient, admission d'un patient, sortie
d'un patient, etc.

3. Les informations relatives aux alarmes du moniteur de chevet s'affichent sur la centrale de
surveillance, par exemple : alarme sonore en pause, alarme sonore désactivee, éat des
alarmes physiologiques, etc.

Pour de plus amples informations, reportez-vous au Manuel d'utilisation de la centrale de
surveillance MFM-CMS.

REMARQUE :

Lors du déploiement du réseau du moniteur et du systeme MFM-CMS, il est
recommandé d'isoler le réseau et le systeme intranet de I'h6pital a l'aide d'un réseau
VLAN de fagon a garantir la sécurité du réseau.
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Chapitre 12 Accessoires

Vous pouvez commander des accessoires auprés du service de fournitures EDAN sur le site
www.edan.com.cn ou consulter le repré&entant local EDAN pour plus d'informations.

1 Ne réutilisez jamais des transducteurs, des capteurs ou des accessoires jetables, ni
leur emballage, car ils sont a usage unique ; ou bien utilisez-les sur un seul et méme
patient. La réutilisation peut compromettre les fonctionnalités du dispositif et les

AVERTISSEMENT

performances du systeme, et entrainer un danger potentiel.

2 Utilisez uniguement des accessoires approuves par EDAN. L'utilisation d'accessoires
non approuves par EDAN peut compromettre les fonctionnalités du dispositif et les
performances du systéme, et entrainer un danger potentiel. Il n'est pas recommandé
d'utiliser des accessoires fournis par EDAN avec des moniteurs patient d'autres
fabricants.

3 Nutilisez pas un accessoire stérilisé si son emballage est endommageé.

REMARQUE :
Les transducteurs et les capteurs ont une durée de vie limitée. Reportez-vous a

I'étiquetage de I'emballage.

Il est possible que les cébles ci-dessous ne soient pas disponibles dans tous les pays.

Assurez-vous de leur disponibilitéaupres du fournisseur EDAN local.

Les accessoires suivants sont recommandés lors de l'utilisation de ce moniteur.

12.1 Accessoires SpO;

Ré&é&ence

Accessoires

02.01.210119

Capteur de SpO; reutilisable, adulte, SH1 (Lemo)

02.01.210120

Capteur de SpO; réutilisable, adulte, SH1 (DB9)

02.01.110492

Capteur de déformation SpO,, nouveau-né 1 m, réutilisable

02.01.210122

Capteur de SpO,, adulte, &embout en silicone souple, SH4

02.01.210121

Capteur de SpO,, enfant, aembout en silicone souple, SH5

01.13.210001

Cé&ble pour adaptateur SpO,, standard (Lemo vers DB9)

01.57.471238

Capteur de SpO,, nouveau-né€ jetable, SHD-N
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Accessoires

Ré&é&ence

Accessoires

01.57.471237

Capteur de SpO,, nourrisson, jetable, SHD-I

01.57.471236

Capteur de SpO,, enfant, jetable, SHD-P

01.57.471235

Capteur de SpO,, adulte, jetable, SHD-A

01.13.036336

Céble pour adaptateur SpO,, éendu (Lemo vers DB9)

02.01.210673

Bracelet de SpO,, nouveau-n& SH3

12.2 Accessoires de PNI

Ré&é&ence

Accessoires

01.57.471326

Brassard PNI, E5, nourrisson, 10 &15 cm, réitilisable

01.57.471327

Brassard PNI, E6, petit enfant, 13 &17 cm, reautilisable

01.57.471328

Brassard PNI, E7, enfant, 16 &21,5 cm, réutilisable

01.57.471329

Brassard PNI, E8, adulte de petite taille, 20,5 &28 cm, reautilisable

01.57.471330

Brassard PNI, E9, adulte, 27 &35 cm, rautilisable

01.57.471331

Brassard PNI, E10, adulte de grande taille, 34 a43 cm, réuitilisable

01.57.471442

Brassard PNI, E7, enfant, réitilisable

01.57.471443

Brassard PNI, E8, adulte de petite taille, reuitilisable

01.57.471444

Brassard PNI, E9, adulte, ré&itilisable

01.57.471005

Tubulure PNI, connecteur rapide vers connecteur rapide

01.57.471291

Tube de PNI, 3 m

01.57.471303

Tube de PNI, 3 m

01.57.471021

Tube NIBP, pour brassard nénatal, 3 m

01.57.471005

Tubulure PNI, connecteur rapide vers connecteur rapide
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Accessoires

12.3 Accessoires de TEMP

Ré&éence

Accessoires

Module T2

02.01.110130

Sonde de tempé&ature, rectale, FT20

02.01.110131

Sonde de tempé&ature, orale/axillaire, FT10

01.57.110159

Couvre-sondes, WelchAllyn REF. 05031

Module TH

01.13.036415

Cé&le de communication de thermométre auriculaire ainfrarouge

01.57.208057 | Thermometre auriculaire ainfrarouge
01.57.208058 | Protection de sonde
01.57.208059 | Chargeur de protection de sonde

Module F3000

01.57.471312 | Sonde orale Filac 3000, 1,2 m
01.57.471313 | Sonde orale Filac 3000, 2,7 m
01.22.066159 | Chambre d'isolation orale Filac 3000
01.57.471314 | Sonde rectale Filac 3000, 1,2 m
01.57.471315 | Sonde rectale Filac 3000, 2,7 m
01.22.066160 | Chambre d'isolation rectale Filac 3000
01.57.471316 | Protections de sonde Filac 3000
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12.4 Autres accessoires

Ré&é&ence Accessoires
01.57.78035 | Papier d'impression
01.13.36014 | Céble d'alimentation (norme CEI), 1,8 m

01.13.036106

Céble d'alimentation (Etats-Unis), 1,8 m

01.21.064142

Batterie au lithium-ion rechargeable/TWSLB-002 (14,8 V, 2500 mAh)

01.21.064143

Batterie au lithium-ion rechargeable/TWSLB-003 (14,8 V, 5000 mAh)

01.13.01950

Cable d'alimentation (3C), 3m

01.13.114214

Coble de terre

01.23.068003

Lecteur de codes-barres USB (Cipher LAB 1000U, port USB, contact,
balayage CCD)

01.18.052267

Lecteur de codes-barres planaire (Z-3152SR(U), CC 5 V, 280 mA, port USB)

01.56.466104

Sacoche portable pour s&ie M3

02.04.241690

Kit d'assemblage du bras de montage pour moniteur patient

83.60.101950

Chariot MT-206

83.60.261648

Chariot MT-206 (S)

02.01.214392

Filtre anti-poussiére

01.51.411705

Embase du filtre

Accessoires

REMARQUE :
Le nom de la piece peut varier en fonction du contexte, mais le numéro de référence
reste le méme.
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Chapitre 13 Garantie et assistance

13.1 Garantie

EDAN garantit que les produits EDAN répondent aux speifications d'utilisation des produits et
seront exempts de vices matéiels et de vices de fagn pendant la p&iode de garantie.

La garantie n'est pas valide dans les cas suivants :

a) Dommage caus€par une manipulation sans presaution lors de I'expé&dition.
b) Dommage consésutif aune utilisation ou une maintenance inappropriée.

c) Dommage causépar une modification ou une réoaration effectuée par une personne non
autoriseée par EDAN.

d) Dommage causépar des accidents.
e) Remplacement ou retrait de I'&iquette du numé&o de s&ie et de I'&iquette du fabricant.

Si un produit couvert par cette garantie est jugédéectueux en raison d'un défaut matéiel, de
fabrication ou au niveau des composants, et que la ré&lamation au titre de la garantie est effectuée
pendant la p&iode de garantie, EDAN réoarera ou remplacera gratuitement, asa discrétion, les
pieges défectueuses. EDAN ne fournira pas d'appareil de remplacement pendant la réparation du
produit défectueux.

13.2 Coordonnées

Pour toute question sur la maintenance, les caractéistiques techniques ou un dysfonctionnement
du maté&iel, contactez le distributeur local.

Vous pouvez €galement envoyer un courrier @ectronique au service Maintenance EDAN, a
I'adresse suivante : support@edan.com.cn.
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Annexe | Caractéristiques techniques

A1l.1 Classification

Type anti-choc &ectrique Equipement de classe | et &uipement alimenté&par
une batterie interne

Niveau anti-choc éectrique SPO,, PNI : BF
TEMP : CF (module T2)
BF (module TH, module F3000)

Protection contre les infiltrations IPX1

Avec le module TEMPT2, TH ou F3000:
&uipement ordinaire (éuipement fermémais non
éanche)

Systéne de fonctionnement Equipement afonctionnement continu

Conforme aux normes de s&urité CEIl 60601-1:2005+A1:2012 ;

EN 60601-1: 2006+Al.: 2013 ;
CEI1 60601-1-2:2014 ;

EN 60601-1-2: 2015 ; CEI 60601-2-49:2011

A1.2 Caracteristiques

REMARQUE :

Les performances de I'équipement doté d'une marque v¢ sont considérées comme étant
des performances essentielles.

Al1.2.1 Taille et poids

Dimensions (17442) mm (W) %x(235%2) mm (H) =< (18942) mm (D)

Poids < 3 kg (sans batterie)

A1.2.2 Configuration de fonctionnement

Modée Fonction standard Fonction en option

M3A SpO,, PNI TEMP
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Al1.2.3 Environnement
Le moniteur peut ne pas réondre aux caract&istiques de performances mentionnées dans le
pré&ent document s'il est stock€ou utiliséhors des plages de tempé&ature et d'humiditéspe&ifiess.

Lorsque le moniteur et les produits connexes ont des besoins diffé&ents en matiee
d'environnement, la plage de fonctionnement doit &re commune al'ensemble des produits.

Tempé&ature
Fonctionnement 0°C~+40°C (32 ‘F~104 °T)
Avec TEMP : +10 °C ~ +40 °C (50 ~104°F)
Transport et stockage -20°C ~+55°C (-4 F~131 °F)
Avec module TH: -20°C ~ +50°C (-4 F~122
T
Humidité
Fonctionnement 15 % HR~ 95 % HR (sans condensation)
Transport et stockage 15 % HR~ 95 % HR (sans condensation)
Altitude
Fonctionnement 86 kPa ~ 106 kPa
Transport et stockage 70 kPa ~ 106 kPa
Alimentation &ectrique Tension: 100V - 240V ~
Freéguence : 50/60 Hz
Pmax =70 VA
FUSIBLE : T 2,0 AH/250 VP

Al.2.4 Affichage

LCD multicolore Ré&olution : 320 %240, luminositér&lable

1 ténoin d'alimentation DEL (vert)

1 ténoin d'alimentation DEL (vert)

1 ténoin d'alarme DEL (bleu/jaune/rouge)

1 ténoin de neutralisation de I'alarme DEL (jaune)
1 ténoin de charge DEL (jaune)

1ténoin d'é&at de fonctionnement PNI DEL
(réro€&lairage)

3 modes indicateurs correspondent au mode
d'alarme

Messages
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Al.2.5 Batterie

Quantité 1
Type Batterie lithium-ion
Capacité Standard : 2 500 mAh ; En option : 5 000 mAh

Conditions de fonctionnement
types

2500 mAh:9h ;5000 mAh: 18 h

(Avec une batterie neuve compléement chargee, a
20 °C~30 °C, mesure continue de la SpO,, mode de
mesure automatique de la PNI avec intervalle de
fonctionnement de 4 heures)

Pé&iode de charge maximale

2500 mAh: 4 h
5000 mAh: 6 h

(Moniteur sous tension ou en veille).

Al.2.6 Enregistreur

Largeur de I'enregistrement

48 mm

Vitesse de défilement du papier

25 mm/s

Types d'enregistrement

Enregistrement des donnézs en temps reel

Enregistrement du rappel des graphiques de tendance

Enregistrement du rappel du tableau de tendance

Enregistrement de la liste des alarmes

A1.2.6 Stockage de données

Stockage des donnéss de tendance 12 000 groupes de donnees

Al1.2.8 PNI

Conforme ala norme CEI 80601-2-30:2009 + A1:2013.

Mode

Manuel, Auto, Continu

(unité&: minutes)

Intervalle de mesure en mode AUTO | 1/2/3/4/5/10/15/30/60/90/120/240/480
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Continu

5 min, avec un intervalle de 5 s

Type de mesure

Pression systolique, Pression diastolique, Pression
moyenne, Fré&juence de pouls

¥ Plage de mesures

Mode ADU

SYS 40 mmHg ~ 270 mmHg

DIA10 mmHg ~ 215 mmHg

PAM 20 mmHg ~ 235 mmHg

Mode PED

SYS 40 mmHg ~ 230 mmHg

DIA 10 mmHg ~ 180 mmHg

PAM 20 mmHg ~ 195 mmHg

Mode NEO

SYS 40 mmHg ~ 135 mmHg

DIA 10 mmHg ~ 100 mmHg

PAM 20 mmHg ~ 110 mmHg

Type d'alarme

SYS, DIA, MAP, FP

Plage de mesure de pression brassard

0 mmHg a300 mmHg

Ré&solution de la pression 1 mmHg

Y« Erreur moyenne maximale + 5 mmHg

% Ecart-type maximal 8 mmHg

Temps de mesure maximal d'une | ADU/PED 120's
mesure unique NEO 90s

Pé&iode de mesure type

20s~35s (en fonction de la perturbation de la
HR/du mouvement)

Protection contre la surpression

ADU (297+3) mmHg
PED (24543) mmHg
NEO (147+3) mmHg
PR

¥ Plage de mesures

40 bpm &240 bpm

% Pre&ision

+3bpm ou £35%, la valeur la plus &evee
pré&valant

-06 -



Manuel d'utilisation du moniteur de signes vitaux M3A Caractéristiques techniques

Pression pré&élant le gonflage

Mode adulte

Par défaut : 160 mmHg

Plage :
80/100/120/140/150/160/180/200/220/240 mmHg

Mode pedliatrique

Par défaut : 140 mmHg
Plage : 80/100/120/140/150/160/180/200 mmHg

Mode néonatal

Par défaut : 100 mmHg
Plage : 60/70/80/100/120 mmHg

A1.2.9 SpO,

Conforme ala norme 1SO 80601-2-61:2011.

¥ Plage de mesures

0% ~ 100 %

YePlage réglable des limites d'alarme

0% ~ 100 %

Ré&olution 1%

Pé&iode de mise ajour des données 1s

¥ Pre&ision

ADU & PED +2 % (70 % - 100 % de SpO,)
Non défini (0 - 69 % de SpO,)

NEO +3% (70 % - 100 % de SpO,)

Non déini (0 - 69 % de SpOy)

Indice de perfusion

Plage de mesures

0-10. 0 s'affiche pour une valeur IP non valide.

Ré&olution 1 bpm
Capteur
Lumi&re rouge (660 £3) nm

Lumie&re infrarouge

(905 £10) nm

Energie lumineuse énise

<15 mw

REMARQUE :

Les informations sur la plage de longueurs d'onde peuvent étre particulierement utiles
pour les médecins (par exemple, en cas de thérapie photodynamique).
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Al1.2.10 FC
Plage de mesures Pre&ision Ré&solution
FC (Sp0,) 25 bpm a300 bpm +2 bpm 1 bpm
FC (PNI) 40 bpm &240 bpm +3 bpm ou £3,5 %, la valeur la plus | 1 bpm
deve prévalant
Al.2.11 TEMP

Conforme ala norme 1SO 80601-2-56: 2009.

Module T2 :

¥ Plage de mesures

Mode Moniteur : 25 °C ~ 45 °C
Mode Pré&rision : 35,5 °C~ 42 °C

Tempé&ature de fonctionnement

10°C~40°C

Type de capteur Oral / axillaire / rectal

:;Lafnee réglable des limites 35,5 °C ~ 42 °C

Ré&olution 0,1°C

¥ Pré&ision Mode Moniteur : £0,1 °C (25 °C ~ 45 °C) (transducteur
non fourni)

Temps de réponse <60s

Dédai de mise &jour 1s~2s

Temps de pré&hauffage <10s

Dédai de prévision <30s

Etalonnage

Intervalle d'auto-test : <5 minutes

Mode de mesure

Mode direct / Mode ajusté

Temps de réponse transitoire <30s

Biais clinique (-0,2 a-0,4) °C

Limites de concordance 0.49

Stabilité 0,14 °C
REMARQUE :

Le mode direct fait référence au mode moniteur, tandis que le mode ajusté fait référence

au mode de prévision.
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Module TH :
¥ Plage de mesures 34°C~422°C
Tempé&ature de fonctionnement 10°C~40°C
;&I’;:gr;ze reglable des limites 35,5 °C~ 42 °C
Ré&olution 0,1°C
¥ Preision de laboratoire +0,2°C
Temps de réponse 1s

YePre&ision clinique

+0,2 °C (0,4 F) (35,5 °C ~42 °C) (95 F -107,6 F)

+0,3°C (0,5 ¥F) (en-dehors de la plage mentionnée
ci-dessus)

Mode de mesure

Mode ajusté

Module F3000 :

¥ Plage de mesures 30°Ca43°C
Plage de mesure de prévision 35°C a43°C
Plage de mesure de préision du mode

) 33°C~43°C
Froid
Tempé&ature de fonctionnement 10°C~40°C

Type de capteur Oral / axillaire / rectal
¥Plage ré&lable des limites d'alarme 33°C~43°C
Ré&olution 0,1°C

Mode de mesure

Mode direct /Mode ajusté

Biais clinique (-0,2 a-0,4) °C
Limites de concordance 0.49

Stabilité 0,14 °C

Temps de réponse transitoire <30s

% Prezision

Mode Surveillance et mode Prévision : +0,1 °C

Mode Prévision rapide : +0,3 °C

Durée de mesure type (apres insertion

Oral (mode Pré&vision rapide): 3 & 5 secondes
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dans le site de mesure) (tempéatures sans fiewre); 8 a 10 secondes
(tempé&atures avec fiavre)

Oral (mode Prévision) : 6 al10 secondes

Axillaire : 8 &a12 secondes

Rectal : 10 &14 secondes

Mode Surveillance (tous les sites): 60 a
120 secondes

REMARQUE :

Le mode direct fait référence au mode moniteur, tandis que le mode ajusté fait référence
au mode de prévision et au mode de prévision rapide.
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Annexe Il Informations relatives a la CEM - Directives
et déclaration du fabricant

A2.1 Emissions électromagnétiques

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

Le moniteur iM20 est conqi pour &re utilisédans I'environnement &ectromagnéique speifié
ci-dessous. Il incombe al'acquéeur ou alutilisateur du M3A de s'assurer que celui-ci est
utilisédans un tel environnement.

Test des @missions Conformité | Environnement éectromagnétique - Directives
Emissions RF Le moniteur M3A utilise une éergie a haute
CISPR 11 freguence pour son’ fonctlonnerr]er)t .|nterne

uniquement. Par conséguent, leurs énissions RF
Groupe 1 N .
sont tres faibles et ne sont pas susceptibles de
provoquer une interfé&ence avec les appareils
éectroniques se trouvant aproximité
Emissions RF Le moniteur M3A peut &re utilisédans tous les
CISPR 11 Classe A éablissements autres que domestiques et que
_ ceux directement reli& aux réeaux publics
Em'53'0_”5 d'alimentation basse tension pour les b&iments &
harmoniques Classe A usage domestique.

CEI/EN 61000-3-2

Fluctuations de
tension/Flicker Conforme

CEI/EN 61000-3-3

REMARQUE :

Les caractéristiques d'EMISSION du M3A 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), le M3A peut ne pas offrir une protection adéquate des services de
communication par radio-frequence. L'utilisateur peut avoir besoin de prendre des
mesures d'atténuation, comme le repositionnement ou la réorientation de I'équipement.

A2.2 Immunité électromagnétique

Directives et dé&laration du fabricant - Immunitédectromagnéique

Le moniteur iM20 est conql pour &re utilisédans I'environnement &ectromagné&ique speifié
ci-dessous. Il incombe al'acquéeur ou al'utilisateur du M3A de s'assurer que celui-ci est
utilisédans un tel environnement.
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Test d'immunité

Niveau de test
IEC/EN 60601

Niveau de
conformité

Environnement
dectromagné&ique -
Directives

Deharges
éectrostatiques
(DES)

CEI/EN 61000-4-2

+8 kV au contact

+ 15 kV al'air

+8 kV au contact

+ 15 kV al'air

Les sols doivent pré&enter un
rev&ement en bois, en béon
ou en carreaux de
c&amique. Si les sols sont
recouverts de matéiaux
synthéiques, I'humidité
relative doit &re de 30 % au
moins.

Transitoires
éectriques
rapides/en salves

CEI/EN 61000-4-4

+2 kV pour les
lignes
d'alimentation
éectrique

+2kV pour les
lignes
d'alimentation
éectrique

La qualité de l'alimentation
secteur doit &re celle d'un
environnement commercial
ou hospitalier type.

Surtension
CEI/EN 61000-4-5

+1 kV de ligne a
ligne

+2 kV de la ligne &
la terre

+1 kV de ligne &
ligne

+2 kV de la ligne
ala terre

La qualité de l'alimentation
secteur doit &re celle d'un
environnement commercial
ou hospitalier type.

Fréguence
d'alimentation

(50/60 Hz)
Champ magnéique
CEI/EN 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs magnéiques de
la fré&uence d'alimentation
doivent se maintenir & des
niveaux caracté&istiques d'un
site courant fonctionnant au

sein  d'un environnement
commercial ou hospitalier
type.

Chutes de tension,
bréves interruptions
et variations de
tension sur les
lignes d'entreée de
I'alimentation
éectrique

CEI/EN 61000-4-11

0% UT ;0,5 cycle
A 0<45%90%
135< 180 225<%
270°et 315°

0% UT ; 1cycle

et

70% UT;

25/30 cycles)

Phase unique : a0°

0% UT,
250/300 cycles)

0% U+ ; 0,5 cycle
A0<45590%
135<180< 225%
270°¢t 315°

0% Ur; 1cycle
et

70 % Ut ;

25/30 cycles

Phase unique : a0°

0% Ur:
250/300 cycles

La qualité de l'alimentation
secteur doit &re celle d'un
environnement commercial
ou hospitalier type. Si le
fonctionnement du M3A ne
doit pas é&re interrompu en
cas coupure de courant, il est
recommandé de l'alimenter
par onduleur ou batterie.

REMARQUE

U+ correspond ala tension secteur c.a. avant I'application du niveau de test.
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A2.3 Immunité électromagnétique

Directives et dé&laration du fabricant - Immunitédectromagnéique

Le moniteur iM20 est conqi pour &re utilisédans I'environnement &ectromagné&ique sp&ifié
ci-dessous. Il incombe al'acquéeur ou al'utilisateur du M3A de s'assurer que celui-ci est utilisé
dans un tel environnement.

Test Niveau de test Niveau de | Environnement éectromagnéique -
d'immunité IEC/EN 60601 conformité Directives
Les é&uipements de communications
RF portables et mobiles ne doivent
ére utilis&s a proximité d'aucun
composant du M3A (c&bles compris) a
une distance infé&ieure a celle
recommandée, calculé a partir de
I'&uation applicable ala fré&juence de
I'énetteur.
Distance de séparation
RF conduite | 3 Ver. 3 Verr. recommande
CEI/ 10 kriz 880 Mriz | 15OKHZ& | d=12JP 150KkHz 280MHz
EN 61000-4-6 | & Vrms " dans les z
bandes ISM entre 6 Vrms ¢ dans
0,15 MHz et les bandes
80 MHz ISM entre
0,15 MHz et
80 MHz
d=12JP g0 MHz 2800 MHz
d=23VP 00 MHz 2,7 GH
RF rayonné& | 3V/m 3Vim _ 2an bz
CEl/ 80 MHz &2,7 GHz 207%:22 a d=6VP/E sur les bandes de
EN 61000-4-3 ’ communication RF sans fil. (Les
Voir tableau 1 En appareils de communication RF
conformité portables (y compris les p&iphé&iques
avec e tels que les cébles d'antenne et les
tableau 1 antennes externes) ne doivent pas ére

utilisés amoins de 30 cm (12 pouces)
des déments du M3A, y compris des
cables spe&ifiés par le fabricant).

ou P est la puissance de sortie
maximale nominale de I'é@metteur en
watts (W) selon les informations
donnés par le fabricant, et d la
distance de séparation recommandé
en metres (m).
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Les intensites 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 éjuipement marqué
du symbole suivant :

(@)

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

REMARQUE 2 Ces directives ne s'appliquent pas forc@ment atoutes les situations. La
propagation é&ectromagnéique dépend de I'absorption et de la réflexion des structures, des
objets et des personnes.

a

Les intensités des champs émis par les &uipements fixes, tels que les émetteurs des
stations de base de radiotééohones (portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les
radios amateurs, les @énissions de radio FM et AM et les émissions de TV ne peuvent pas
é@re déerminées avec preeision. Afin d'éaluer I'environnement &ectromagnéique dQaux
énetteurs RF fixes, une éude dectromagnéique du site doit &re envisage. Si l'intensité
de champ mesuré sur le site d'utilisation du M3A dépasse le niveau de conformitéRF
applicable indiquéci-dessus, il est recommandéde surveiller le fonctionnement du M3A
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
du M3A.

Au-delade la plage de fréguence comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensité de
champs doivent &re inf&ieures a3 V/m.

Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 0,15 MHz et 80 MHz
vont 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 a4,0 MHz, de 5,3
MHz &a5,4 MHz, de 7 MHz &7,3 MHz, de 10,1 MHz a10,15 MHz de 14 MHz al4,2
MHz, de 18,07 MHz &a18,17 MHz, de 21,0 MHz &a21,4 MHz, de 24,89 MHz a24,99
MHz, de 28,0 MHz a29,7 MHz et de 50,0 MHz a54,0 MHz.
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Tableau 1 Caracté&ristiques des tests d'IMMUNITE DU PORT DU BOITIER a

I'é&uipement de communication RF sans fil

Fré&uence | Bande® | Service? | Modulation® | Puissance | Distance | Niveau de
de test (MH2) maximale (m) test
(MH2) (W) d'immunité

(V/m)
Modulation de
385 380-390 | TETRA 400 | limpulsion® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, | 5 kHz d'&art
450 430-470 FRS 460 | Sinuso'dale de 2 03 28
1 kHz
710 Modulation par
745 704-787 Bagge 1"7TE impulsion 0,2 0,3 9
780 ' 217 Hz
GSM
810 800/900,
TETRA Modulation de
870 800-960 | 800,iDEN | Iimpulsion® 2 03 28
820, CDMA 18 Hz
930 850, Bande
LTES
GSM 1800 ;
1720 CDMA
1900 ; GSM Modulation par
1845 1700-1990 1900 impulsion 2 0,3 28
DECT : pulsion :
Bande LTE | 217
1970 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Modulation par
2450 2400-2570 | b/g/n, RFID | impulsion ® 2 0,3 28
2450, 217 Hz
Bande
LTE7
2233 5100-5800 WLAN M_OdUIat'_On bp)ar
- 802.11 a/n impulsion 0,2 0,3 9
5785 217 Hz
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REMARQUE : si le NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE doit &re atteint, la distance entre
I'antenne de transmission et 'TEQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME peut &re ré&luite &1 m.
Une distance de test de 1 m est autorisé par la norme CEI 61000-4-3.

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

b) Le transporteur doit &re modulé al'aide d'un signal d'onde carré a50 % du cycle de
fonctionnement.

c) Comme alternative &la modulation FM, une modulation d'impulsion de 50 % &18 Hz peut
@re utilisé, car méne si elle ne représente pas la modulation actuelle, ce serait le pire des cas.

A2.4 Distances de séparation recommandées

Distances de séparation recommandéss entre

I'&uipement de communication RF portable et mobile et le M3A

Le moniteur M3A est con@i pour &re utilis€édans un environnement &ectromagné&ique dans
lequel les perturbations RF rayonnées sont contrdées. Le client ou l'utilisateur du M3A peut
contribuer aprévenir les perturbations éectromagné&iques en maintenant une distance minimale
entre les dispositifs radio@ectriques (transmetteurs) portables ou mobiles et le M3A
conformé@nent aux recommandations ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie
maximale de I'é@uipement de t&d&ommunication.

Puissance de sortie | Distance de séoaration en fonction de la fré&juence de I'émetteur (m)
n;“ri’i(rgz'ge 150 kHz 280 MHz 80 2800 MHz | 800 MHz &2,7 GHz
|"énetteur d=12/P d=12J/P d=23/P
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Dans le cas des @émetteurs dont la puissance de sortie maximale nominale n'est pas répertoriee
ici, la distance de séaration recommandé (d) en méres (m) peut &re déerminé& al'aide de
I'éjuation applicable ala fré&juence de I'émetteur, ouP est la puissance de sortie maximale
nominale de I'@netteur en watts (W) telle gqu'indiqué par le fabricant de I'émetteur.
REMARQUE 1 A 80 et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fr&uences la
plus éeveé s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives ne s'appliquent pas forcénent atoutes les situations. La
propagation éectromagné&ique dévend de l'absorption et de la réflexion des structures, des
objets et des personnes.
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Annexe lll Abréviations

Abré&iation Description

Adu Adulte

ART Pression art&ielle

aVF Déivation jambe gauche augmenté

avL Déivation bras gauche augmentée

aVR Déivation bras droit augmentée

BC Dé&ompte des salves

BTPS Pression et tempé&ature corporelles, saturés

CA Courant alternatif

CcC Courant continu

CCu Soins intensifs coronariens

CEE Communauté€ésonomique europé&enne

CEl Commission @ectrotechnique internationale

CEM Compatibilitéé&ectromagnéique

CISPR Comitéinternational spe€eial des perturbations
radio@ectrotechniques

CMS Centrale de surveillance

COHb Carboxyhénoglobine

Delta T Diffé&ence de tempé&ature

DES Desflurane

Dia Diastolique

ECG Electrocardiogramme

EEG Electroencéphalogramme

EMG Electromyogramme

ENF Enflurane

ER Salle des urgences

ESV Extrasystole ventriculaire

EtN,O Protoxyde d'azote en fin d'expiration

EtO Oxyde d'éhylene

EtO, Oxygene en fin d'expiration
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FC Freéguence cardiaque
FCC Federal Communication Commission (autoritéde
reéglementation des tdé&ommunications aux Etats-Unis)
FDA Food and Drug Administration
Fi Fraction inspiré
FiCO, Fraction de dioxyde de carbone inspiré
FiN,O Fraction inspiré de protoxyde d'azote
FiO, Fraction inspiré d'oxygene
FR Fréguence respiratoire
Hal Halothane
Hb Hémoglobine
HbCO Hémoglobine monoxyde de carbone
ID Identification
IEEE Institut des Ingénieurs en Electronique et Electricité
IEM Interfé&ences dectromagné&iques
IQS Indicateur de qualitédu signal
IRM Imagerie par résonance magnéique
Iso Isoflurane
LA Bras gauche
LCD Ecran acristaux liquides
LED Diode éectroluminescente
LL Jambe gauche
MDD Directive relative aux dispositifs médicaux
MetHb Méhémoglobine
MOY Pression art&ielle moyenne
N/A Non applicable
N, Azote
N.O Protoxyde d'azote
Né» Néonatal
NICU Unitéde soins intensifs nénataux
0, Oxygene
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Abréviations

Manuel d'utilisation du moniteur de signes vitaux M3A
Abréviation Description
OR Salle d'opé&ation
oxyCRG Oxycardiorespirogramme
PA Pression de l'artée pulmonaire
PACU Unitéde soins post-anesthésie
PAD Pression auriculaire droite
PAG Pression auriculaire gauche
PCP Pression capillaire pulmonaire
P&l Pé&liatrique
PIC Pression intracr&ienne
Pléh Pléhysmogramme
PNI Pression art&ielle non invasive
PR Fréguence du pouls
PVC Pression veineuse centrale
R Droit
RA Bras droit
Resp Respiration
RHb Hémoglobine réluite
RL Jambe droite
RM Meanique respiratoire
SEF Front de fréguence spectrale
Sev Sé&oflurane
SpO; Saturation pulsé& en oxygéne
SR Rapport de suppression
SYS Pression systolique
TA Tension art&ielle
B Tempé&ature du sang
TEMP Tempé&ature
TP Puissance totale
UEC Unitédectrochirurgicale
uUSB Universal Serial Bus (Bus sé&ie universel)
uslI Unitéde soins intensifs
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