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Avant-propos

Lire attentivement le Mode d’emploi avant d’utiliser ce dispositif médical. Veuillez vous confor-
mer scrupuleusement au mode d’emploi qui décrit les procédures d'utilisation. Ce manuel détail-
1é présente les étapes a respecter lors de I'utilisation du produit, le fonctionnement pouvant s'avé-
rer anormal, le risque pouvant causer des blessures et des dommages au produit ainsi que d’autres
contenus ; se reporter aux chapitres appropriés pour plus de détails. En cas d'anomalies, de bles-
sures personnelles et de dommages découlant de I'utilisation, I'entretien, le stockage, le
non-respect des exigences du manuel d’'emploi, notre société n’est pas responsable des garanties
de sécurité, de fiabilité et de performance ! La garantie du fabricant ne couvre pas les cas cités
ci-dessus !

Notre société possede un registre d’usine et un profil d'utilisateur pour chaque appareil ; les utili-
sateurs bénéficient de services de maintenance gratuits pendant un an a compter de la date
d'achat. Afin de nous permettre de vous offrir un service de maintenance complet et efficace, mer-

ci de nous retourner la carte de garantie lorsque vous avez besoin d'un service de réparation.
a Remarque : Lire attentivement le Mode d’emploi avant d’utiliser ce dispositif médical.

Les descriptions dans ce manuel d’utilisation sont conformes a la situation pratique du produit. En
cas de modifications et de mises a jour du logiciel, les informations contenues dans ce document



pourront subir des modifications sans préavis.

Les éléments d’avertissement

Avant d’utiliser ce produit, prendre en considération la sécurité et I'efficacité des éléments sui-
vants :

u Chaque résultat de mesure doit étre combiné a un diagnostic de la part d’un médecin quali-
fié.

u La fiabilité et le bon fonctionnement de ce produit tels qu’indiqués dans le présent manuel
sont liés au respect des instructions d'entretien.

u L'opérateur prévu pour ce produit peut étre le patient.

u Ne pas effectuer la maintenance et I'entretien quand I'appareil est en marche.
Responsabilité de 'opérateur

u L'opérateur doit lire attentivement le manuel de I'utilisateur avant d'utiliser ce produit et
suivre strictement la procédure de fonctionnement du manuel de ['utilisateur.

u Toutes les exigences de sécurité ont été respectées lors de la conception du produit, mais
I'opérateur doit toujours surveiller I'état du patient et du produit.

u L'opérateur doit accepter les conditions d'utilisation du produit établies par notre société.
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Responsabilité de notre société
u Notre société a la responsabilité de fournir des produits qualifiés qui sont conformes au
standard de la société pour ce produit.
| Notre société fournira le schéma du circuit, la méthode d'étalonnage et d'autres informa-
tions a la demande de I'utilisateur afin de faciliter le travail des techniciens qualifiés lors des répa-
rations des composants congus par notre société.
u Notre société a la responsabilité d'effectuer I'entretien du produit conformément au contrat.
u Notre société a la responsabilité de répondre aux exigences de I'utilisateur en temps voulu.
| Dans le cas suivant, notre société est responsable de I'impact sur la sécurité, la fiabilité et les
performances de I'appareil :

Le montage, I'ajout, le dépannage, la modification ou la réparation sont effectués par du
personnel autorisé par notre société.

Les installations électriques dans la piece sont conformes aux exigences applicables et I'ap-
pareil est utilisé conformément au mode d’emploi.

Le mode d’emploi est rédigé par notre société. Tous droits réservés.
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Chapitre 1 Introduction

Les opérateurs n'ont pas besoin d'une formation professionnelle, mais doivent utiliser ce produit
aprés avoir bien compris les exigences indiquées dans ce manuel.

Pour éviter que les utilisateurs ne subissent des dommages ou des pertes en raison d'une utilisation
incorrecte, veuillez vous référer aux « Consignes de sécurité » et utiliser ce produit correctement.
Pour une introduction générale au moniteur, veuillez vous référer aux Informations générales.
Pour les instructions de fonctionnement de base, veuillez vous référer aux Boutons de fonction.
Pour I'attribution des prises interface, veuillez vous référer aux Interfaces.

1.1 Consignes de sécurité

A Avertissement A

| Si I'appareil n'est pas utilisé correctement, il existe la possibilité de porter préjudice au
personnel et d'endommager des biens.

| Les dommages aux biens désignent des dommages causés a la maison, aux biens, aux ani-
maux domestiques et aux animaux de compagnie.

| Dans le cas de patients souffrant de graves problemes de circulation du sang ou arythmie,
utiliser 'appareil sous la supervision d’un docteur. pour éviter de graves hémorragies ou des er-
reurs de mesure, dus a une pression incorrecte exercée sur la patte.
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] Ne pas effectuer de mesures de la tension artérielle sur des patients atteints de drépano-
cytose ou souffrant de troubles pour lesquels la peau est ou pourrait facilement étre lésée.

u Pour les patients atteints de thrombasthénie, il est important d’évaluer si la mesure de la
tension artérielle doit étre effectuée en automatique. La décision doit se baser sur une évalua-
tion clinique.

& Contre-indications &

Aucune contre-indication.

A Avertissement A

Ne pas utiliser 'appareil en présence de gaz anesthésiants inflammables dans I'air ou en contact
avec du protoxyde d’azote,

pour éviter tout risque d’accident.

Pour les enfants en bas age et les personnes qui ne peuvent pas s’exprimer, veuillez utiliser
I'appareil sous la supervision d’'un médecin.

pour éviter les risques d’accident et le refus du patient de se soumettre au test.

Les auto-diagnostics et traitements sans avis médical, dérivant de la lecture des résultats mesu-
rés peuvent étre dangereux. Suivez les instructions de votre vétérinaire.

Communiquer les résultats des mesures a son médecin, qui connait I'état de santé du patient, et



accepter son diagnostic.

Ne pas utiliser 'appareil a d'autres fins que la mesure de la pression artérielle.

Dans le cas contraire, cela pourrait provoquer des accidents ou des retards

Utiliser un brassard spécial,

ou les résultats des mesures pourraient étre incorrects.

Ne pas conserver le brassard gonflé trop longtemps,

pour éviter tout risque d’accident.

Si du liquide éclabousse I'appareil ou les accessoires, en particulier lorsque des liquides peuvent
pénétrer dans le tuyau ou I'appareil, cessez de I'utiliser et contactez le service aprés-vente,

pour éviter tout risque d’accident.

Eliminez le matériel d'emballage en respectant les réglementations applicables en matiére de
contrdle des déchets et en le gardant hors de portée des enfants.

Dans le cas contraire, cela pourrait nuire a I'environnement ou aux enfants.

Veuillez utiliser des accessoires approuvés pour |'appareil et vérifier que I'appareil et les acces-
soires fonctionnent correctement et en toute sécurité avant de les utiliser.

Dans le cas contraire, le résultat de la mesure pourrait étre inexact ou un accident pourrait se pro-
duire.

Lorsque I'appareil est mouillé accidentellement, il doit étre placé dans un endroit sec et aéré



pendant un certain temps pour éliminer I'humidité.

Dans le cas contraire, I'appareil pourrait étre endommagé par I'humidité.

Ne pas stocker et ne pas transporter I'appareil en dehors de I'environnement spécifié.

Dans le cas contraire, cela pourrait entrainer une erreur de mesure.

Il est recommandé de vérifier régulierement si I'appareil ou les accessoires sont endommageés. Si
vous constatez des dommages, arrétez de I'utiliser et contactez immédiatement I'ingénieur bio-
médical de I'hopital ou notre service clientele. Ne pas démonter, réparer ou modifier I'appareil
sans autorisation.

Dans le cas contraire, il pourrait ne pas effectuer les mesures avec précision.

Cet appareil ne peut pas étre utilisé sur des plateformes de transport mobiles.

Dans le cas contraire, cela pourrait entrainer une erreur de mesure.

Cet appareil ne peut pas étre utilisé sur une table avec plateau basculant.

Autrement, il risquerait de tomber.

Eliminer les matériaux d'emballage, les piles usagées et les produits dont la vie utile est terminée
conformément aux lois et réglementations locales. Les produits et matériaux usagés sont mis au
rebut de maniére appropriée par I'utilisateur conformément aux lois en vigueur.

Le remplacement avec des accessoires non fournis par notre société peut entrainer des erreurs.
Sans le personnel dument formé de notre société ou d'autres organismes de maintenance agréés,



ne pas essayer d'effectuer la maintenance du produit.

Cet appareil ne peut étre utilisé que pour un seul sujet a la fois.

Si les petites pieces de I'appareil sont inhalées ou avalées, veuillez consulter rapidement un méde-
cin.

L'appareil et les accessoires sont traités avec des matériaux allergenes. Si vous y étes allergique,
cessez d'utiliser ce produit.

N'utilisez pas de téléphone portable a proximité du tensiomeétre. Des champs de rayonnement
excessifs générés par les téléphones portables peuvent interférer avec I'utilisation normale du
tensiomeétre. Le tensiometre émet un léger rayonnement électromagnétique vers I'environne-
ment extérieur, mais n'affecte pas I'utilisation normale d'autres équipements.

Cet appareil convient aux utilisations avec un équipement électrochirurgical, mais lorsqu'il est uti-
lisé avec un équipement électrochirurgical, la sécurité du patient doit étre la plus grande priorité.
Les parties de I'appareil qui sont en contact avec le patient (brassards, tuyaux d'air, housse, etc.)
sont en matériau isolant et I'appareil est protégé contre les chocs électriques. Lorsque des appa-
reils a haute fréquence ou de défibrillation sont appliqués au patient, aucune précaution particu-
liere ne doit étre prise et la décharge du défibrillateur n'affectera pas I'appareil.

Si un connecteur de blocage est utilisé dans la fabrication des tubes, il est possible qu'ils soient
connectés par inadvertance a des systemes de fluide intravasculaire, permettant a l'air d'étre



pompé dans un vaisseau sanguin.

Cet appareil convient aux utilisations avec un équipement électrochirurgical, mais lorsqu'il est
utilisé avec un équipement électrochirurgical, la sécurité du patient doit étre la plus grande prio-
rité.

Si I’écran devient humide, arrétez de I'utiliser et contactez-nous.

Aprés avoir appuyé sur le bouton de mise en marche, si I'appareil présente un défaut d'affichage
tel qu'un écran blanc, un écran flou ou I'absence de contenu, veuillez contacter notre société.

& Remarque &

u Le logiciel a été développé conformément a la norme CEI60601-1. La possibilité de dangers
découlant d'erreurs dans le logiciel a été minimisée.

u Tous les équipements analogiques et numériques connectés a cet appareil doivent étre
certifiés selon les normes CEl (telles que la norme CEI60950: Matériels de traitement de
I'information - Sécurité et CEl 60601-1 : Appareils électro-médicaux - Sécurité), et tous les équi-
pements doivent étre connectés conformément aux exigences de la version valide de la norme
CEl 60601-1-1. La personne qui connecte I'équipement supplémentaire au port d'entrée et de
sortie du signal est responsable de la conformité du systéme avec la norme CEl 60601-1.

u Reportez-vous aux chapitres suivants pour connaitre la valeur minimale des signaux phy-
siologiques du patient. Le fonctionnement de I'appareil en dessous de la valeur minimale peut
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entrainer des résultats inexacts.
u Le moniteur est conforme a la norme IEC 80601-2-30 : Exigences particuliéres de sécurité
de base et de performances essentielles des sphygmomanomeétres non invasifs automatiques.

1.2 Informations générales

Ce dispositif est protégé par le défibrillateur ; le temps de récupération de la défibrillation est de 5
secondes. Il convient de noter qu’aucune précaution particuliére n’est requise pour le dispositif
pendant la défibrillation et que la décharge de la défibrillation n’a aucun effet sur le moniteur.
L'appareil utilise le tuyau d'air en silicone gris, au cas ou l'appareil serait affecté par I'utilisation du
dispositif de défibrillation sur le patient.

Instructions générales :

Le dispositif est destiné a la mesure et a la surveillance de la pression artérielle (PA) chez les pa-
tients adultes (y compris les femmes enceintes), les enfants et les nouveau-nés. Le dispositif est
capable de mémoriser 300 enregistrements pour les utilisateurs communs et 350 enregistrements
de données de pression artérielle mesurées en ambulatoire. Chaque enregistrement comprend la
durée détaillée de la mesure, la pression artérielle systolique, la pression artérielle diastolique, la
pression artérielle moyenne, la fréquence cardiaque, les messages d'erreur, le numéro d'enregis-
trement, etc.

Ce dispositif possede une interface intuitive et est doté d’un écran LCD couleur de 2,4 pouces. Il
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contient la fonction d’affichage et d’analyse des données, y compris la fonction d’analyse des don-
nées des journaux uniques BIG FONT, la liste des données, le graphique des tendances des données
de pression artérielle (Blood Pressure, BP), I’heure et la date courantes, I'alimentation électrique,
etc.

L'utilisateur peut allumer/éteindre le moniteur, lancer une mesure manuelle, configurer les para-
metres du systéme, etc. a l'aide des cing boutons situés sur le panneau avant. (Reportez-vous a la
section « Boutons de fonction » pour en savoir plus.)

Le moniteur n’est pas doté d’un systeme d’alarme, mais il émet un signal lorsque I'alimentation est
faible, lorsque la mesure est erronée ou lorsque les données mesurées dépassent les limites fixées.
Lorsque I'alimentation est faible ou que la mesure est erronée, la notification est a la fois sonore et
visuelle, le dispositif se met a vibrer par intermittence et le voyant rouge clignote pour avertir
I'utilisateur de la nécessité de changer les piles ou pour indiquer la cause de la mesure erronée.
Lorsque les données de mesure dépassent les limites fixées, la notification est audible et la couleur
des caracteres de mesure passe au rouge. L'utilisateur peut ouvrir et fermer la notification selon ses
besoins.

La prise du brassard est situé en haut du dispositif et le port USB est situé en bas du dispositif. Les
données stockées peuvent étre transférées a l'ordinateur via l'interface USB, ce qui permet
d’effectuer différentes opérations a I'aide du logiciel PC. (Pour plus de détails, veuillez vous référer a



la section « Fonctions logicielles »)
& Remarque &

En mode utilisateur courant, I'holter éteint périodiquement le rétroéclairage si aucune opération
n’est effectuée et s’éteint automatiquement s’il n’est pas utilisé pendant deux minutes. Lorsque
le rétroéclairage s’éteint en mode de pression artérielle ambulatoire, le voyant bleu clignote par
intermittence pour signaler que le dispositif est opérationnel.

1.3 Boutons de fonction

Toutes les opérations de I'holter tensionnel peuvent étre effectuées a l'aide des boutons. Les noms
des boutons sont indiqués sur ceux-ci. On trouve :

o«

Appuyez longuement sur le bouton ; le systéme se met alors en marche. Lorsque le moniteur est
allumé ou éteint, le voyant rouge et le voyant bleu clignote une fois pour indiquer que I'opération
d’allumage ou d'extinction a réussi. Appuyez brievement pour revenir a l'interface d’amorgage.

«®

Le texte en bas au centre de I'écran indique la fonction de ce bouton. Quel que soit le menu sys-
téme dans lequel vous vous trouvez, appuyez sur ce bouton et le systéme exécutera immédiate-



ment une fonction donnée.

NG,

Le texte en bas a gauche de I'écran indique la fonction de ce bouton.

Par exemple : Le bouton est le sélecteur d’invite dans I'interface d’amorgage, il correspond au bou-
ton « haut » dans « SYSTEM MENU » (MENU SYSTEME) et au bouton « gauche » dans le graphique
« TREND » (Tendance).

3O,

Le texte en bas a droite de I'écran indique la fonction de ce bouton.

Par exemple, le bouton est le bouton d’analyse des données de I'utilisateur actuel dans l'interface
d’amorgage, il correspond au bouton bas dans « SYSTEM MENU » (MENU SYSTEME) et au bouton
droit dans le graphique « TREND » (Tendance).

«®

Bouton Start/Stop (Marche/Arrét). Si vous étes en train d’effectuer une mesure, appuyez sur cette
touche pour annuler la mesure actuellement en cours.

A Remarque &

[ ) Apres avoir connecté le cable USB, tous les boutons sont désactivés. Si la mesure de la
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pression artérielle est en cours, elle sera automatiquement annulée.

[ ] Pendant la mesure, les trois boutons sont désactivés.

Le signe rectangulaire présent sur I'écran, que vous déplacez a I'aide des boutons @, @est

appelé « curseur ». Les opérations peuvent étre effectuées a n’importe quel endroit ou se trouve le
curseur. Lorsque I'élément n'est pas sélectionné, le curseur est jaune ; lorsqu'il est sélectionné, le
curseur devient rouge.

1.4 Interfaces

Pour une plus grande facilité d'utilisation, les différents types d'interfaces sont situés dans des par-
ties différentes du dispositif.

La prise pour le brassard de pression artérielle (NIBP) se trouve sur la partie supérieure du disposi-
tif.

& Remarque &

Le raccordement du tube d’air externe NIBP est illustré ci-dessous :
@ Embout métallique du tube extensible du brassard
@ Prise du tube d’air
11



Figure 1.4.1 Raccord supérieur pour tube d’air externe Figure 1.4.2 Raccord inférieur
Le port USB se trouve dans la partie inférieure :@ Le port USB permet de raccorder le cable de
transmission de données pour télécharger les données.

1.5 Accessoires

1) Un brassard pour adulte



2)
3)
4)
5)
6)

Un cable de transmission de données USB

Un tube extensible pour pression artérielle (BP)
Une pochette

Mode d'emploi

Logiciel

& Remarque &

Le moniteur peut également étre équipé d’un brassard spécifique pour les enfants ou les nourris-

sons si nécessaire ; veuillez contacter notre société ou ses représentants.

La largeur du brassard doit étre de 40 % de la circonférence du membre (50 % pour le nouveau-né)

ou des 2/3 de la longueur de la partie supérieure du bras. La longueur de la partie gonflée du

brassard doit étre suffisante pour entourer 50 % a 80 % du membre. Des brassards inadaptés

peuvent produire des lectures erronées. En cas de probléme avec la taille du brassard, utilisez un

brassard plus grand pour réduire I'erreur.

Brassard réutilisable pour adulte/enfant/nourrisson

Type patient Circonférence du | Largeur du brassard Longueur du tube de gon-
membre flage
Nouveau-né 6~11cm 4,5 cm 1,5m ou 3m
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Nourrisson 10~19cm 8cm
Enfant 18~26cm 10,6 cm
Adulte 1 25~35cm 14 cm
Adulte 2 33~47cm 17 cm

Brassard a usage unique pour nourrisson

Taille Circonférence du | Largeur du brassard Longueur du tube de gon-
membre flage
1 3,3~5,6cm 2,5cm
2 4,2~7,1cm 3,2cm
1,5m ou 3m
3 5,0~10,5cm 4,3 cm
4 6,9~11,7cm 5,1cm

A Avertissement A

Veuillez utiliser les accessoires spéciaux fournis par le fabricant ou remplacer les accessoires

conformément aux exigences du fabricant afin d'éviter de causer des dommages aux patients.

A Remarque &



| Le brassard est un consommable. Afin d’assurer une mesure correcte de la tension artérielle,
veuillez remplacer le brassard au moment opportun.

| Si le brassard a une fuite, veuillez contacter notre société pour en acheter un neuf. Le bras-
sard acheté séparément ne comprend pas le tube d'extension pour pression artérielle (BP). Veuillez
donner une explication si vous devez acheter un tube d'extension BP en méme temps. Si vous ne
souhaitez pas acheter un tube d'extension BP, veuillez ne pas jeter le tube d'extension BP lors du
remplacement du brassard, installez-le sur le nouveau brassard.

u La pochette est pratique pour que les patients puissent porter le moniteur. Il n'est pas né-
cessaire de la remplacer lorsque le sac présente une légere usure. Les patients peuvent, en fonction
de la situation réelle, contacter notre société pour acheter un nouveau sac lorsque le sac d'origine

ne peut plus porter le moniteur.

& Remarque &

Quand le produit et les accessoires décrits dans ce manuel arrivent a la fin de leur durée de vie, ils
doivent étre éliminés conformément aux instructions spécifiques concernant le traitement du pro-
duit. Pour de plus amples informations, veuillez contacter notre société ou le revendeur.



Chapitre 2 Procédures initiales

2.1 Ouverture de I'emballage et vérification

Ouvrir 'emballage et prendre I'équipement et les accessoires délicatement. Conserver I'emballage
pour un transport futur ou pour ranger le dispositif. Vérifier les composants conformément a la liste
de colisage.

B Controler la présence d’éventuels dommages mécaniques.

B Controdler tous les cables, les modules et les accessoires.

En cas de probléme, contacter immédiatement le distributeur.

2.2 Installation de la pile

Linstrument est fourni avec deux piles alcalines « AA» ou d’une capacité plus élevée. Avant
d’utiliser I'instrument, installez les piles dans le compartiment des piles situé au dos du moniteur.




@ Enlever le couvercle du logement des piles en suivant la fleche.
@ Installer deux piles « AA » en respectant les poles DO,
@ Faire glisser pour fermer le couvercle des piles.

A Remarque A

Licone « L1 »:les piles sont presque déchargées, I'appareil affiche aussi « Low Battery » (Pile
Faible). Remplacer par deux nouvelles piles (du méme type) en méme temps. Effectuer des me-
sures quand l'alimentation est faible peut entrainer des écarts de données et d’autres problemes.

A Précautions a prendre &

| Eteindre 'appareil avant de remplacer les piles.

| Veuillez utiliser 2 piles au manganeése ou alcalines de taille « AA », n'utilisez pas de piles
d'autres types. Sinon, cela pourrait provoquer un incendie.

| | Les piles neuves et anciennes, les piles de différents types ne peuvent pas étre mises hors
tension. Sinon, cela peut causer des fuites de piles, de la chaleur, des ruptures et des dommages au
moniteur.

| | Les polarités « + » et « - » des piles doivent correspondre aux polarités du compartiment des
piles comme indiqué. Lorsque l'alimentation des piles s'épuise, remplacez-les par 2 piles neuves en
méme temps.



u Veuillez retirer les piles lorsque vous n'utilisez pas I'appareil pendant une longue période
(plus de dix jours). Sinon, cela peut provoquer une fuite de la pile, de la chaleur, une rupture et des
dommages au moniteur.

u Si I'électrolyte de la pile entre dans vos yeux, rincez immédiatement avec beaucoup d'eau
propre. Contactez immédiatement un médecin. Cela peut provoquer la cécité ou d'autres risques.
u Si I'électrolyte des piles colle fort sur la peau ou les vétements, rincez immédiatement avec
beaucoup d'eau propre. Cela peut blesser la peau.

u Jetez les piles épuisées conformément aux réglementations locales applicables en matiere
d'environnement. Sinon, cela peut entrainer une pollution de I'environnement.

u Le moniteur est un équipement alimenté en interne, il peut étre connecté au réseau public.

2.3 Allumer le dispositif

Si vous maintenez le bouton d'alimentation enfoncé, l'indicateur clignote une fois, montrant
que l'interface d'amorgage fonctionne correctement ; si vous relachez le bouton, le systéme passe a
I'interface principale.

Si vous maintenez le bouton d’alimentation enfoncé aprés la mise sous tension, le voyant cli-

gnote une fois pour indiquer que I'arrét a réussi ; le dispositif peut alors étre arrété en toute sécu-
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rité.

A Avertissement A

Si un quelconque signe de dommage est détecté, ou si le dispositif affiche des messages d'erreur,
ne pas l'utiliser sur un patient. Contactez I'ingénieur biomédical de I'hopital, le fabricant ou le
service a la clientéle immédiatement.

L'appareil peut étre utilisé normalement aprés sa mise en marche ,sans attendre que I'appareil
n’ait besoin d'étre préparé.

& Remarque &

Vérifiez toutes les fonctions qui peuvent étre utilisées et assurez-vous que le dispositif est en bon
état.
2.4 Connecter le capteur

A Remarque &

Pour plus d’informations sur le raccordement correct du brassard de NIBP, voir la Figure 2.4.1



oo

Brassard

Figure 2.4.1 Méthode de raccordement
Raccorder le capteur entre le moniteur et la partie de mesure du patient.
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Chapitre 3 Interface de fonctionnement

3.1 Interface principale

Appuyer sur pour allumer Iinstrument. Lindicateur clignote une fois a intervalles réguliers,

indiquant le bon fonctionnement de I'interface d'amorgage ; lorsque vous cessez d’appuyer sur le

bouton, le systéeme passe a I'interface principale.

En mode utilisateur courant, si vous n‘appuyez sur aucun bouton pendant la période configurée
dans le systeme, I'écran LCD du dispositif s’éteint et ce dernier passe en mode veille. Si aucune
opération n’est effectuée en mode veille, le dispositif s'éteint automatiquement; l'indicateur
« RUN » (Marche) clignote une fois toutes les 3 secondes pour montrer que le dispositif est en état
de fonctionnement.

Lorsque I'alimentation est faible, la barre de progression de la batterie se vide en méme temps que
le signal sonore est activé ; I'indicateur rouge clignote sans interruption.

Dans l'interface principale :

L'état du sélecteur d’invite est affiché en haut a gauche de I'écran; le bouton @ permet a
I'utilisateur de sélectionner rapidement I'état de I'invite.
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La barre utilisateur affiche le type de patient actuel (adulte, enfant, nourrisson) et le nombre
d’enregistrements de données utilisateur communes.
La date et I’heure actuelles sont affichées en haut au centre de I'écran.

& Remarque &

] Toutes les interfaces a I’exception de I'icne d'alimentation pour maintenir la tendance, le
sélecteur d’invite ainsi que I'heure courante en petits caractéres.

u L’enregistrement le plus ancien sera écrasé apreés le dépassement de la mémoire. Un mes-
sage « Overflow » (Dépassement de capacité) s’affiche dans I'interface principale.

3.2 Interface de mesure
Linterface de mesure affiche la pression du brassard en temps réel et les informations sur la me-

sure en cours. Pendant le processus de mesure, tous les boutons sont désactivés, a I'exception des

boutons et ‘
& Remarque &

Dans toutes les interfaces, a I'exception de l'interface de mesure, appuyez sur la touche
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pour quitter I'interface courante et revenir a I'interface d’amorgage.

3.3 Interface des résultats de la mesure

Les résultats de la mesure comprennent :

SYS : pression artérielle systolique (mmHg/kPa)

DIA : pression artérielle diastolique (mmHg/kPa)

PR : fréquence cardiaque (bpm)

En cas d’erreur pendant la mesure, un message d’erreur s'affiche a I'écran. Si le paramétre
« PROMPT SOUND » (SIGNAL SONORE) est activé, le son se produira. Appuyez sur la touche « SI-
LENCE » pour arréter le son et appuyez de nouveau dessus pour continuer.

3.4 Menu du systéeme

Dans l'interface principale, selon le texte en bas au centre de I'écran, appuyez sur le bouton ,

puis accédez au menu systeme et effectuez les différentes opérations en option a I'aide des bou-

tons @ et @
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£ 05262021 11:17
SYSTEM MENU r
f?ﬁi’@‘
SYSTEM SET ENTER
SYSTEM TIME  [ENTER
DELETE DATA NO
PROVPT SET ENTER
ABPM ENTER
PROMPT SOUND
EXTT
up ENTER DOWN

Figure 3.4.1 Menu Systeme

3.4.1 Configuration du systéeme
Accéder a « SYSTEM SET » (CONFIGURATION DU SYSTEME) dans [SYSTEM MENU] (MENU SYSTEME) ;
le menu de « SYSTEM SET » (CONFIGURATION DU SYSTEME) comprend :

« LANGUAGE » (LANGUE) : sélection de la langue actuellement utilisée dans le systeme ;

« UNIT » (UNITE) offre deux options : mmHg, kPa ;

« MEASURE MODE » (MODE DE MESURE) offre trois options : adulte, enfant, nourrisson ;

« ABPM SET » (CONFIGURATION ABPM) : permet de configurer les parameétres ABPM :
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« BACKLIGHT TIME(s) » (TEMPS DE RETROECLAIRAGE(s)) : 15, 30, 60, 120
& Remarque &

« BACKLIGHT TIME » (TEMPS DE RETROECLAIRAGE) dans « SYSTEM SET » (CONFIGURATION DU
SYSTEME) est utilisé par Iutilisateur commun ; le temps de rétroéclairage de la pression artérielle
ambulatoire est une valeur fixe de 5 s.

Pour effectuer la surveillance de la pression artérielle ambulatoire, sélectionnez d'abord I'élément
« ABPM SET » (CONFIGURATION ABPM) dans le menu [SYSTEM SET] (CONFIGURATION DU SYS-
TEME) ; le menu contextuel est illustré dans la Figure3.4.2:
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ABPM SET

AWAKE TIME
AWAKE INTERVAL (min
ASLEEP TIME
ASLEEP INTERVAL (min) |30

EXTT

N —

up ENTER DOWN

Figure 3.4.2 Configuration ABPM

Options pour « AWAKE INTERVAL(min) » (INTERVALLE DE VEILLE(min)) et « ASLEEP INTERVAL(min) »
(INTERVALLE DE SOMMEIL(min)) : 5,10,15, 20, 30, 40, 60, 90, 120, 180, 240 ;

Lincrément pour chaque ajustement pour « AWAKE TIME » (TEMPS DE VEILLE) et « ASLEEP TIME »
(TEMPS DE SOMMEIL » est de 30 minutes. La plage d’ajustement : 00h00~23h30.

A Remarque &
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Lintervalle de mesure défini dans « AWAKE INTERVAL » (INTERVALLE DE VEILLE) et « ASLEEP IN-
TERVAL » (INTERVALLE DE SOMMEIL) est I'intervalle de temps pendant lequel la mesure en mode
ambulatoire de la pression artérielle démarre automatiquement ; le démarrage manuel n'est pas
inclus. Par exemple, réglez « AWAKE TIME » (HEURE DE VEILLE) sur 7h00, réglez « AWAKE INTER-
VAL » (INTERVALLE DE VEILLE) sur 15 min ; le dispositif prendra alors la premiére mesure de la
pression artérielle a 7h15 ; si 'utilisateur commence une mesure de la pression artérielle en ap-
puyant sur le bouton de mesure entre 7h00 et 7h15, le dispositif commencera automatiquement
la mesure a 7h15, sans étre affecté par la mesure manuelle.

Apres avoir réglé chaque élément de cette interface, le menu de la pression artérielle ambulatoire
doit également étre réglé correctement pour démarrer la fonction ABPM. Référez-vous a la section
3.4.5 « Menu de la pression artérielle ambulatoire » pour plus d’informations.

3.4.2 Horloge du systeme
Sélectionnez « SYSTEM TIME » (HORLOGE DU SYSTEME) dans [SYSTEM MENU] (MENU SYSTEME) et
le menu contextuel suivant s'affichera :
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SYSTEM_TTME, @

05 - 26 -[2021
11]-[17]- 45|

up ENTER DOWN

Figure 3.4.3 Horloge du Systeme
Sélectionnez « SAVE » (ENREGISTRER) aprés avoir terminé la configuration de I’heure, une fois que
le changement d'heure a été effectué avec succes, puis quittez la configuration de I’heure du sys-

téme et revenez au menu précédent. Sélectionnez « CANCEL » (ANNULER) pour annuler le réglage
et revenir au menu précédent.

3.4.3 Suppression de données
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En sélectionnant « YES » (OUI) dans le menu « DELETE DATA » (SUPPRIMER LES DONNEES) de [SYS-
TEM MENU] (MENU SYSTEME), aprés avoir appuyé sur un bouton donné, le menu suivant s’affiche :

£ 05262021 11:17
I

A

e you suer to delete

the BP data?

e —
CONFIRM CANCEL

Figure 3.4.4 Suppression de données
Si vous appuyez sur « CONFIRM » (CONFIRMER), les données de I'utilisateur commun sont suppri-
mées ; si vous appuyez sur « CANCEL » (ANNULER), I'opération est annulée.
3.4.4 Configuration des invites
Sélectionnez I'élément « PROMPT SET » (CONFIGURATION DE L'INVITE) dans [SYSTEM MENU]
(MENU SYSTEME) pour accéder a l'interface de configuration, puis effectuez les réglages corres-
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pondants selon la procédure suivante :

« SYS PROMPT » (INVITE SYS) et « DIA PROMPT » (INVITE DIA) permettent de contrdler séparément
la fermeture ou I'ouverture de I'invite SYS et DIA.

L'invite est activée ou désactivée en fonction des limites supérieure et inférieure qui ont été confi-
gurées. Lorsque le résultat de la mesure est supérieur a la limite supérieure ou inférieur a la limite
inférieure et que, entre-temps, « PROMPT SOUND » (SIGNAL SONORE) est actif et que « SYS
PROMPT » (INVITE SYS) ou « DIA PROMPT » (INVITE DIA) sont par conséquent actifs, l'invite est ac-
tivée.

Les plages de réglage des limites supérieure et inférieure d’invite pour le mode adulte sont les sui-
vantes :

SYS PROMPT (INVITE SYS) : 40~270 mmHg

DIA PROMPT (INVITE DIA) : 10~215 mmHg

Les plages de réglage des limites supérieure et inférieure d’invite pour le mode enfant sont les sui-
vantes :

SYS PROMPT (INVITE SYS) : 40~200 mmHg

DIA PROMPT (INVITE DIA) : 10~150 mmHg

Les plages de réglage des limites supérieure et inférieure d’invite pour le mode nourrisson sont les

suivantes :
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SYS PROMPT (INVITE SYS) : 40~135 mmHg
DIA PROMPT (INVITE DIA) : 10~100 mmHg
« DEFAULT » (par défaut) inclut le contenu principal :

Mode de mesure : adulte ;

Limite d’invite de parametre :

Mode uti Limite supé- Limite inférieure Limite supé- Limite inférieure
ode uti-

lisat rieure de la pres- de la pression rieure de la pres- de la pression

isateur

sion systolique systolique sion diastolique diastolique
Adulte 140 90 90 40
Enfant 120 70 70 40
Nou-
i 90 60 60 20

veau-né

Bouton PROMPT SOUND (SIGNAL SONORE) : OFF ;

Unité de mesure : mmHg ;

Temps de rétroéclairage pour l'utilisateur ordinaire : 120s ;

Bouton ABPM : END (FIN) ;
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Asleep time (temps de sommeil) : 22h00 ;

Intervalle de mesure « Asleep » (Sommeil) : 30minutes ;

Intervalle de mesure « Awake » (Eveil) : 15minutes ;

Temps « Awake » (Veille) : 07h00 ;

Bouton « SYS PROMPT » (INVITE SYS) : OFF ;

Bouton « DIA PROMPT » (INVITE DIA) : OFF.

Remarque : Le moniteur ne dispose pas d’un systeme d’alarme.

3.4.5 Menu ABPM

1. Mode ABPM

Une fois que le menu de la pression artérielle ambulatoire a été utilisé correctement (voir 3.4.1),
sélectionnez le menu « ABPM » dans [SYSTEM MENU] (MENU SYSTEME) pour accéder a son inter-
face.

Sélectionnez « ABPM ON-OFF » sur « BEGIN » (COMMENCER) ; un message d’invite s’affiche pour

'ABPM de l'utilisateur courant, par exemple :
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I

To delete ABPM data?

YES EXIT NO

Figure 3.4.5 Menu Invite ABPM

Appuyez le bouton @, effacez les données de mesure de la pression artérielle ambulatoire, pas-

sez en mode de pression artérielle ambulatoire et lancez la surveillance de la pression artérielle

ambulatoire. Référez-vois a la Figure 3.4.6 pour l'interface ABPM.

Appuyez le bouton @, enregistrez les données de mesure de la pression artérielle ambulatoire,
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passez en mode de pression artérielle ambulatoire et lancez la surveillance de la pression artérielle
ambulatoire. Le registre des mesures de pression artérielle comprend les données précédentes.
Référez-vois a la Figure 3.4.6 pour l'interface ABPM.

Appuyez sur le bouton , abandonnez le choix, revenez au menu précédent et la surveillance

ambulatoire de la pression artérielle n'est pas activée.

2. Interface de fonctionnement ABPM

Dans I'environnement de travail ABPM, le rétroéclairage ne dure que 5 secondes, a |'exception de la

touche , appuyez sur n'importe quelle touche pour réactiver le rétroéclairage, I'interface de

fonctionnement ABPM est telle qu’illustrée :
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ABPM_/ TOTAL:- - -

SYS DIA

mmHg

ABPM is running!
To stop ABPM, you should
press”OK"for a long time.

SILENCE

nouveau dessus pour le réactiver.

Figure 3.4.6 Interface de fonctionnement ABPM
Si un SIGNAL SONORE se vérifie, appuyez sur la touche « SILENCE » pour l'arréter et appuyez de

Dans l'interface de fonctionnement ABPM, appuyez de maniére prolongée sur le bouton ,

I'interface de sortie ABPM d’indication de sortie s’affiche. Dans cette interface, appuyez sur le bou-

ton @ pour quitter I'environnement de travail ABPM ; accédez ensuite a I'environnement de
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fonctionnement de I'utilisateur ordinaire et l'interface d'amorcage s’affiche. Dans I'interface

d’indication de sortie, appuyez sur le bouton@ qui quitter I'interface et retourner a I'interface

de fonctionnement ABPM.

Dans l'interface de travail ABPM, éteignez le dispositif, quittez d'abord le mode ABPM, puis appuyez
longuement sur l'interrupteur d'alimentation pour I'éteindre.

3. Analyse des données ABPM

Sélectionnez « ABPM DATA » (DONNEES ABPM) dans le menu « ABPM » pour accéder a I'interface
d’analyse des données.

[ ) Interface d’affichage « BIG FONT » (grands caractéres) : Chaque registre posséde une inter-
face et le contenu affiché comprend : I'utilisateur actuel, le total des données enregistrées pour
I'utilisateur actuel, le numéro de série du registre, la durée du registre enregistré, la tension arté-
rielle élevée, la pression artérielle basse, la pression artérielle moyenne, la fréquence cardiaque.

[ J Dans l'interface d’analyse des données ABPM « BIG FONT » (grands caractéres), appuyez sur

le bouton pour sélectionner « LIST » (Liste), Iinterface de tableau des données s’affiche.

Chaque interface contient 5 enregistrements, chaque enregistrement indique : heure, haute pres-
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sion, basse pression, pression moyenne et fréquence cardiaque.

L] Dans l'interface d’analyse des données ABPM « LIST » (Liste), appuyez sur le bouton
pour sélectionner « TREND » (Tendance), I'interface de tendance des données s'affiche. L'interface
de tendance est capable de suivre 100 enregistrements de tendance ; si les données de mesure
dépassent 100 entrées, appuyez sur les boutons @, @ pour faire défiler la courbe de ten-
dance vers la gauche et la droite, I'échelle de I'axe vertical et le point de départ ; le point final est
automatiquement ajusté en fonction de 'amplitude des données stockées. La date affichée en bas
des tendances correspond a I'heure d’enregistrement des données pour le premier et le dernier

point de la tendance en cours, respectivement.

3.4.6 SIGNAL SONORE

Aprés avoir sélectionné « ON», le haut-parleur est activé. Le symbole @ s’affiche dans
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I'interface principale. Aprés avoir sélectionné « OFF », le haut-parleur s’éteint, @ s'affiche.

Lorsque vous modifiez les parametres, la zone de saisie du mot de passe apparait, saisissez le mot
de passe correct « 8015 » a modifier. La méthode de saisie du mot de passe : déplacez le curseur
vers la zone d'affichage du mot de passe, appuyez sur le bouton du milieu, lorsque le cadre rectan-
gulaire passe a |'état sélectionné rouge, ajustez le nombre par les boutons « Haut » et « Bas », puis
appuyez a nouveau sur le bouton du milieu pour quitter I'état sélectionné apres ajustement. Apres
avoir saisi le mot de passe a 4 bits, déplacez le curseur sur « CONFIRM » (CONFIRMER), puis ap-

puyez sur le bouton du milieu, le réglage de I'invite peut étre modifié si le mot de passe est correct.

3.5 Analyse des données de l'utilisateur ordinaire
® Analyse des données « BIG FONT » (grands caracteres) de I'utilisateur ordinaire

Appuyez sur le bouton @ pour accéder a I'analyse des données « BIG FONT » (grands caracteres)
de l'utilisateur ordinaire dans I'interface d’amorgage. Le contenu affiché est similaire a celui de
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I'analyse « BIG FONT » (grands caractéres) des données sur la pression artérielle ambulatoire.

® Analyse des données« LIST » (Liste) de Iutilisateur ordinaire

Appuyez sur le bouton pour afficher la « LIST » (Liste) dans l'interface d’analyse des données

« BIG FONT » (grands caracteéres) de I'utilisateur ordinaire. Le contenu affiché est similaire a la liste

des données de pression artérielle ambulatoire.

® Analyse des données« TREND » (Tendance) de I'utilisateur ordinaire

Appuyez sur le bouton pour afficher la « TREND » (Tendance) dans l'interface d’analyse des

données « LIST » (Liste) de I'utilisateur ordinaire. Le contenu affiché est similaire a la tendance de

pression artérielle ambulatoire.

Dispositif. Appuyez sur le bouton@ pour quitter I'interface et retourner a l'interface de fonc-

tionnement ABPM.
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Chapitre 4 Mesure NIBP

4.1 Informations générales

B Le module de lecture non invasive de la tension artérielle (NIBP) mesure la tension artérielle a
I'aide de la méthode de I'oscillométrie. Elle utilise la lame pour bloquer le sang artériel, vérifier
I'onde oscillométrique pendant le dégazage pour s'assurer qu'elle n'a pas été affectée par les
facteurs subjectifs de I'opérateur ou la perturbation du bruit environnemental.

B Deux modes de mesure sont disponibles : manuel et automatique. Chaque mode affiche la
pression artérielle et la fréquence cardiaque diastolique, systolique et la pression artérielle
MAP et la fréquence cardiaque.

B Cela sapplique aux patients adultes, enfants et nourrissons.

A\ Avertissement /M

Une mesure non invasive prolongée de la pression artérielle en mode AUTO peut étre associée a
purpura, ischémie et neuropathie sur le bras portant le brassard. Pendant la surveillance d'un pa-
tient, examinez fréquemment les extrémités du membre pour vous assurer qu'elles présentent une
couleur, chaleur et sensibilité normales. Si vous observez une anomalie quelconque, cessez de me-

surer la tension artérielle.
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A\ Avertissement

Ne pas effectuer de mesures de la tension artérielle sur des patients atteints de drépanocytose ou
souffrant de troubles pour lesquels la peau est ou pourrait facilement étre lésée.

Pour les patients atteints de thrombasthénie, il est important d’évaluer si la mesure de la tension
artérielle doit étre effectuée en automatique. La décision doit se baser sur une évaluation cli-
nique.

4.1.1 Procédure pour mesure de précision

1. Adoptez une position assise confortable, utiliser le dos et les bras
pour soutenir le corps.

2. Placez le coude sur une table, la paume de la main tournée vers le
haut.

3. Le brassard doit étre a la hauteur du coeur.
4. Pieds a plat au sol, et ne croisez pas les jambes.

& Remarque &

| | Ne parlez pas et ne bougez pas pendant la mesure.
| | N’utilisez pas d'appareils mobiles tels que le téléphone portable prés de I'appareil lors de la

mesure.
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u Les résultats de mesure peuvent étre différents en raison de la position différente du bras-

u Ne touchez pas I'appareil, le brassard ou le tube d'extension pendant la mesure.

u Référez-vous a la Section 1.1. pour la communication de la mesure NIBP.

| Lorsque vous effectuez des mesures sur des enfants ou des nourrissons, assurez-vous de sé-
lectionner le mode de mesure correct (voir les réglages du mode de mesure) et a utiliser le bras-
sard spécifique au patient (enfant ou nourrisson). L'utilisation d'un mode de mesure incorrect peut
étre dangereuse pour le patient, car le niveau de pression adulte est relativement élevé et ne con-
vient ni aux nourrissons ni aux enfants.

u En mode néonatal, la valeur de gonflage initiale est de 9,3 kPa (70 mmHg). Le brassard peut
étre gonflé jusqu'a 20 kPa (150 mmHg) ; si la valeur de gonflage dépasse cette limite, le dispositif se
réinitialise automatiquement et se dégonfle.

u Le dispositif dispose d’une double protection pour éviter la surpression pour le matériel et le
logiciel. En cas de gonflage excessif, le dispositif se réinitialise et se dégonfle immédiatement. Si le
dispositif reste trop gonflé, déconnectez le brassard du dispositif, coupez I'alimentation ou étei-
gnez-le.

u Utilisez le dispositif dans des conditions de température et d'humidité appropriées (voir les

spécifications) ; dans le cas contraire, le résultat de la mesure pourrait ne pas étre précis.
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& Remarque &

La mesure doit étre effectuée dans un lieu calme et en étant détendu.
Restez immobile 4~5 minutes avant de commencer a mesurer.

Relaxez votre corps et évitez d’activer les muscles.

Ne parlez pas et ne bougez pas pendant la mesure.

Attendez 4-5 minutes si vous effectuez plusieurs mesures successivement.

N’utilisez pas d’équipements mobiles comme un téléphone portable, a proximité du dispositif.

4.2 Mettre le brassard et mesurer la NIBP

A Avertissement A

Avant de commencer a effectuer une mesure, vérifier que vous avez choisi une configuration
adaptée a votre patient. (adulte, enfant, nouveau-né). Ne placez pas le brassard sur un membre
qui portant un cathéter ou une perfusion intraveineuse. Cela pourrait provoquer des Iésions tis-
sulaires autour du cathéter lorsque la perfusion est ralentie ou bloquée pendant le gonflage du
brassard.

La valeur minimale du signal physiologique du patient est la limite inférieure que I'appareil peut
mesurer. Le résultat mesuré peut étre inexact si I'appareil fonctionne en dessous de I'amplitude
minimale ou de la valeur minimale du signal physiologique du patient.
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Ne pas tordre ou emméler le tube des voies respiratoires, sinon cela provoquera une pression
continue dans le brassard, puis provoquera un blocage du flux sanguin et des blessures graves
pour le patient.

N'utilisez pas le brassard sur la zone blessée, sinon cela causera des dommages plus graves a la
zone blessée.

N'utilisez pas le brassard sur le site ou le traitement intravasculaire est effectué ou avec une
connexion au cathéter, sinon cela peut provoquer un blocage temporaire du flux sanguin et en-
suite causer des blessures au patient.

N’utilisez pas le brassard sur le c6té de la mastectomie ;

La pression exercée par le brassard peut entrainer une faiblesse temporaire de certaines fonc-
tions du corps. N'utilisez donc pas d'équipement électrique médical de surveillance sur le bras
correspondant.

Ne bougez pas pendant la mesure, cela retarderait la circulation sanguine du patient.

L'appareil a besoin de 2 heures de temps de récupération pour atteindre ses performances d'uti-
lisation prévue apres avoir été sorti de la température de stockage la plus basse.

L'appareil a besoin de 4 heures de temps de récupération pour atteindre ses performances d'uti-
lisation prévue apres avoir été sorti de la température de stockage la plus haute.

1. Branchez le tuyau d'air a la prise de brassard de I'appareil et connectez I'appareil a I'alimentation
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électrique.

2. Appliquez le brassard sur le bras du patient en suivant les instructions ci-dessous (Figure 4.2.1).
® \Veillez a ce que le brassard se dégonfle completement.

® Appliquez le brassard de taille appropriée sur le patient et assurez-vous que le symbole « ¢ »
se trouve sur I'artére appropriée. S'assurer que le brassard ne serre pas trop la patte. Un brassard
trop serré peut causer une décoloration et une ischémie au niveau des extrémités.

Figure 4.2.1 Mise en place du brassard
3. Raccorder le brassard au tube d’air. Le brassard doit étre placé au méme niveau que le coeur du
patient. Sinon modifier les résultats de mesure par les méthodes suivantes
® Sile brassard est placé plus haut que le niveau du cceur, ajoutez 0,75 mmHg (0,10 kPa) pour
chaque pouce de différence.
® S'il est placé plus bas que le niveau du cceur, moins 0,75 mmHg (0,10 kPa) pour chaque pouce
de différence.
4 Vérifier que le mode de mesure a été sélectionné correctement. (Le mode de mesure s’affiche
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dans la zone d’information de I'interface principale).

5. Appuyez sur la touche du panneau avant pour lancer le gonflage et la mesure.
4.3 Conseils pour le fonctionnement

1. Pour démarrer une mesure en automatique :

Dans le menu « ABPM SETUP » (Configuration de la MAPA), sélectionnez I'élément « ASLEEP IN-
TERVAL » (Intervalle de sommeil), a partir duquel I'utilisateur peut sélectionner l'intervalle de
temps pour la mesure automatique. Passez ensuite au menu « ABPM » (MAPA) et sélectionnez
pour entrer dans I'environnement de fonctionnement ABPM ; le systéme commencera automati-
quement a se gonfler et a prendre des mesures en fonction de l'intervalle de temps défini.

A Avertissement A

Une mesure non invasive prolongée de la pression artérielle en mode AUTO peut étre associée a
purpura, ischémie et neuropathie sur le bras portant le brassard. Pendant la surveillance d'un
patient, examinez fréquemment les extrémités du membre pour vous assurer qu'elles présen-
tent une couleur, chaleur et sensibilité normales. Si vous observez une anomalie quelconque,
cessez de mesurer la tension artérielle.

2. Pour arréter une mesure automatique :
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Pendant la mesure automatique, appuyez sur le bouton a tout moment pour arréter la me-

sure automatique.

3. Pour lancer une mesure manuelle :

B Appuyez sur le bouton pour lancer la mesure en manuel dans I'environnement de

fonctionnement pour utilisateur ordinaire.

B Pendant la période d'inactivité du processus de mesure automatique, appuyez a tout mo-

ment sur le bouton pour lancer une mesure manuelle. Ensuite, appuyez sur le bouton

pour arréter le processus de mesure manuelle et le systeme continue a exécuter le pro-

gramme de mesure automatique.

& Remarque &

En cas de doute sur la précision des mesures, vérifiez les signes vitaux du patient a I'aide d'une
autre méthode avant de vérifier le fonctionnement du moniteur.

A AvertissementA
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Si du liquide est projeté par inadvertance sur I'équipement ou les accessoires, ou s’il pénétre
dans le tube ou a l'intérieur du moniteur, veuillez contacter votre service clientéle local.

Limites des capacités de mesure

La méthode d'oscillométrie présente certaines limites en fonction de I'état du patient. Cette me-
sure est basée sur I'onde de pouls réguliére générée par la pression artérielle. Dans le cas ou ['état
du patient rend une telle méthode de détection difficile, la valeur mesurée devient peu fiable et le
temps de mesure augmente. L'utilisateur doit étre conscient que les conditions suivantes rendront
la mesure peu fiable ou le temps de mesure prolongé. Dans ce cas, I'état du patient rendra la me-
sure impossible :

® Mouvement du patient

Les mesures ne seront pas fiables ou ne pourront pas étre effectuées si le patient bouge, frissonne
ou a des convulsions. Ces mouvements peuvent interférer avec la détection des pulsations de la
pression artérielle. De plus, le temps de mesure sera prolongé.

® Arythmie cardiaque

Les mesures ne seront pas fiables et il peut s’avérer impossible de les prendre si I'arythmie car-
diaque du patient a provoqué un battement de cceur irrégulier. Le temps de mesure sera donc pro-
longé.

® Appareil coeur-poumon

48



Les mesures ne seront pas possibles si le patient est connecté a un appareil coeur-poumon.

® \Variations de pression

Les mesures ne seront pas fiables et peuvent ne pas étre possibles si la pression artérielle du pa-
tient change rapidement pendant la période ou les pulsations de la pression artérielle sont analy-
sées pour obtenir la mesure.

® Ftat de choc grave

Si le patient est en état de choc grave ou d'hypothermie, les mesures deviennent peu fiables en
raison de la diminution du flux sanguin vers les zones périphériques du corps, ce qui entraine une
réduction de la pulsation artérielle.

® Fréquences cardiaques extrémes

Les mesures ne peuvent pas étre prises si votre rythme cardiaque est inférieur a 40 bpm ou supé-
rieur a 240 bpm.

® Patient obése

L'épaisse couche de graisse sous le membre diminue la précision des mesures, car la vibration de
I'artére ne peut pas atteindre le brassard en raison de I'atténuation causée par la graisse.

Les conditions suivantes peuvent aussi faire varier la valeur de mesure de la tension artérielle

[ ] Aprés avoir mangé (dans un délai de 1h), ou bu des boissons contenant de I'alcool ou de la
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caféine, ou apres avoir fumé ;

change souvent ;

[ ] Mesure dans un véhicule en mouvement ;

Prendre une posture incorrecte telle que se tenir debout ou couché, etc. ;

Le patient parle ou bouge son corps pendant la prise de la mesure ;

Lors de la mesure, le patient est nerveux, excité ou dans une émotion instable ;
La température ambiante augmente ou diminue fortement, ou I'environnement de la mesure

(] La position du brassard appliqué (plus haut ou plus bas que le niveau du cceur) ;

[ J Mesure continue pendant une période prolongée ;

4.4 Messages d’erreur NIBP et solutions

Message affiché

Cause

Solutions

Pile faible

La pile du dispositif est faible.

Remplacer la pile. Si le probléeme
persiste, nous contacter.

Le brassard n’est pas
assez serré

Le brassard n’est pas correcte-
ment raccordé a I'appareil.

Reconnecter le brassard. Si le
probléme persiste, nous contac-
ter.

Erreur de pression at-
mosphérique

Impossible d’ouvrir la vanne.

Redémarrer I'appareil. Si le pro-
bléme persiste, nous contacter.

Le signal est trop faible

L'objet mesurant le pouls est trop
faible ou le brassard n’est pas
suffisamment serré.

Vérifier le raccordement du
brassard, resserrer le brassard
s’il n’est pas suffisamment serré.
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Dépassement de la
plage de mesure

L’objet mesurant la pression ar-
térielle dépasse la plage de me-
sure.

Effectuer une autre mesure. Si le
probléme persiste, nous contac-
ter.

L'animal bouge trop

Le mouvement peut entrainer
trop d'interférences dans le signal
pendant le processus de mesure.

S’assurer de rester immobile
pendant le processus de mesure.

Pression trop élevée

La pression du brassard dépasse
le seuil, ADU 300 mmHg, Nour-
risson : 150mmHg.

Vérifier que le brassard n’est pas
bloqué ou comprimé.

Signal saturé

Le mouvement ou d'autres fac-
teurs peuvent conduire a une
amplitude de signal trop grande.

Vérifier le raccordement du tube
d’air pour s’assurer qu’il n’est pas
comprimé. S'assurer que le pa-
tient reste calme et qu’il ne parle
pas puis effectuer a nouveau le
processus de mesure.

Fuite d’air

Possible fuite d’air au niveau de
la vanne ou du tube d’air

Controler le tube d’air et le bras-
sard.

Echec du systeme

Défaillance possible causée par la
pompe, la vanne d’air ou le cap-
teur de pression.

Nous contacter.

Le temps pour effec-
tuer la mesure est trop
long

La durée d'une seule mesure dé-
passe la durée maximale de me-

sure (adulte : 180 s, nouveau-né :
90s).

Vérifier le raccordement du tube
d’air et resserrer le brassard.
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4.5 Entretien et nettoyage

*Respecter les précautions et les méthodes d'utilisation correctes indiquées dans ce manuel
d'utilisation. Dans le cas contraire, nous ne serons pas responsables d'une quelconque erreur.

A Avertissement A

B Retirez les piles avant de nettoyer I'appareil ou I'équipement périphérique. Les accessoires et
I'unité principale doivent étre séparés pour le nettoyage.

B Ne pas comprimer le tube en caoutchouc sur le brassard.

Nettoyage :

B Ne pas tremper I'appareil et les accessoires dans un liquide.

B Sil'on constate que |'appareil et les accessoires sont endommagés ou détériorés, ne pas les uti-
liser.

B Ne pas laisser I'eau ou le produit de nettoyage s'écouler dans les prises pour éviter d'endom-
mager |'appareil.

B Ne pas utiliser d’essence, d’huile volatile, de diluant etc. pour sécher I'appareil.

Entretien :

u Nettoyer I'appareil et les accessoires régulierement. Il est recommandé de les nettoyer une

52



fois par mois. Lorsqu'il est sale, utiliser un chiffon sec et doux pour I'essuyer. Si I'appareil, I'acces-
soire ou I'équipement périphérique est trés sale, il est possible de tremper le chiffon doux dans de
I'eau ou un détergent doux et de I'essorer, puis d'utiliser le chiffon pour le nettoyage. Ne pas net-
toyer les pieces intérieures.

u Le dispositif doit étre inspecté et étalonné périodiguement ou respecter les exigences de
I'hopital (la période recommandée est de 1 an). Il est disponible pour inspection dans I'institution
d'inspection spécifiée par I'Etat ou par un personnel professionnel. Veuillez contacter le personnel
aprés-vente de notre entreprise si vous devez passer en mode de détection de pression statique
pour inspection.

Brassard de pression artérielle réutilisable

Le brassard peut étre stérilisé en autoclave classique, par gaz, ou stérilisation par irradiation dans
des fours a air chaud ou désinfecté par immersion dans des solutions de décontamination, mais
n'oubliez pas de retirer le manchon en caoutchouc si vous employez cette méthode. Le brassard ne
doit pas étre nettoyé a sec. Le brassard peut également étre lavé en machine ou a la main, cette
derniére méthode pouvant prolonger la durée de vie du brassard. Avant le lavage, retirer le sac en
caoutchouc de latex. Laisser le brassard a sécher apres le lavage ; puis introduire de nouveau le sac
en caoutchouc.
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Figure 5.1 Remplacer le sac en caoutchouc

Pour remplacer le sac en caoutchouc dans le brassard, placer d'abord le sac sur le dessus du bras-
sard de sorte que les tubes en caoutchouc s'alignent avec la grande ouverture sur le c6té long du
brassard. Rouler maintenant le sac sur la longueur et I'insérer dans I'ouverture sur le c6té long du
brassard. Tenir les tubes et le brassard et secouer le brassard complet jusqu'a ce que le sac est en
position. Enfiler les tubes en caoutchouc a l'intérieur du brassard, et a I'extérieur par le petit trou
sous le clapet interne.

Brassards jetables pour la pression artérielle

Le brassard jetable est destiné a un seul patient. Ne pas utiliser le méme brassard sur un autre pa-
tient. Ne pas soumettre le brassard a usage unique a une quelconque désinfection ou a un auto-
clavage a haute pression. Les brassards a usage unique peuvent étre nettoyés a |'aide d'une solu-
tion savonneuse afin de prévenir les infections.

54



& Remarque &

Pour protéger I'environnement, les brassards de pression artérielle a usage unique doivent étre
recyclés ou éliminés correctement.
Stockage :

&Conseils&

Ne pas exposer |'appareil a la lumiére directe du soleil pendant une longue période, sinon |'écran
d'affichage risque d'étre endommagé.

Les performances et la sécurité de base de I'appareil ne sont pas affectées par la poussiére ou le
coton dans I'environnement domestique, tandis que I'appareil ne doit pas étre placé a des tempé-
ratures élevées, avec de I'humidité, des gaz poussiéreux ou corrosifs.

L'usure du brassard peut entrainer des mesures inexactes ; remplacer le brassard périodiquement
conformément au manuel d'utilisation.

Pour éviter d'endommager I'appareil, le garder hors de portée des enfants et des animaux domes-
tiques.

Eviter de placer I'appareil a proximité d'une température extrémement élevée, par exemple prés
d'une cheminée, sinon les performances de I'appareil pourraient étre affectées.

Ne pas stocker I'appareil avec des médicaments chimiques ou des gaz corrosifs.
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Ne pas placer I'appareil dans un endroit ol il y a de I'eau.

Ne pas placer I'appareil dans un endroit ou il y a une pente, des vibrations ou des chocs

4.6 Transport et Conservation

([ ] Le dispositif emballé peut étre transporté dans un véhicule courant ou conformément a une
commande contractuelle. Ne pas transporter le dispositif a proximité de matériaux toxiques,
nocifs ou corrosifs.

[ J Une fois emballé, le dispositif doit étre stocké dans un endroit bien ventilé, en I'absence de
gaz corrosifs, et dans la plage de température suivante : -20°C~+55°C, I'humidité relative ne
dépassant pas 95 %.

4.7 Légende et symboles

Votre dispositif ne doit pas contenir tous les symboles suivants.

Signal | Description Signal | Description

Attention : lisez attentivement les . . . e s
: . : Suivez les instructions d'utilisation
instructions (avertissements)

SYS Pression systolique (P.A.S.) DIA Pression diastolique (P.A.D.)
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Fréquence

MAP Pression artérielle moyenne cardiaque Fréquence cardiaque (bpm)
@l Numéro de série CEM Compatibilité électromagnétique
Le degré de protection contre la - .
1P22 pénétration d'eau P/N Code matériel du fabricant
ADU Adulte NEO Nouveau-né
PED Enfant Informations
ABPM Monitoring de pression artérielle Pieces appliquées testées défibrilla-

ambulatoire

teurs de type BF

Equipement de classe Il

Silence

Fermer les signaux sonores

Ouvrir les signaux sonores

=
o
o

Numéro de lot

Date d’échéance

—
—

Haut

Fragile, manipuler avec soin

3.

A conserver dans un endroit
frais et sec

Limite de pression atmosphérique
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Limite de température

Limite d’humidité

Fabricant

Date de fabrication

Niveau des piles

Fréquence cardiaque (bpm)

1. Aucun doigt inséré dans la
sonde Sp02

2.Aucune données NIBP (surveil-
lance non invasive de la tension
artérielle) a analyser

3.Indique un probléme de récep-
tion du signal

1.Pas de pouls
2.Indique un probléme de réception
du signal

Disposition DEEE

Dispositif médical conforme
a la directive 93/42 / CEE

Recyclable

Représentant autorisé dans
la Communauté européenne

Code produit
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THEX) Non fabriqué avec du latex Imoorté par
L.‘Ih' de caoutchouc naturel P P

Chapitre 5 Exigences relatives au matériel

Processeur : Fréquence de base de 2,5 G ou plus

Systeme d'exploitation :Windows XP ou supérieur

Mémoire étendue : 1GB ou plus

Disque dur : 250G ou plus

Ecran : Résolution avec rapport de format 1024*768 ou plus
USB: 2 ou plus

Résolution de I'imprimante : 600 DPI
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Chapitre 6 Fonctions logicielles

6.1 Registre des utilisateurs

Double-cliquez sur I'icone du logiciel, puis la boite de dialogue ci-dessous apparait.

Please enter user name

| =
Olay | Delete | Delete all |

Figure 6.1.1 Registre des utilisateurs
Saisissez le nom d'utilisateur, cliquez sur « OK », puis la boite de dialogue « Régler configura-
tion » illustrée a la figure 6.1.2 apparaitra. Cliquez sur « Delete » (Supprimer) pour supprimer
les informations de configuration de I'utilisateur. « Supprimer tout » permet de supprimer
les informations de configuration de tous les utilisateurs.
Si vous étes un nouvel utilisateur, la boite de dialogue suivante apparaitra.
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Configuration Set E|

Caze Fath | Raport | Threshold |

Patient File Path
C:\Program Files'hBPMidata

¥ Hiways ze defauil

Qkar Conead |

Figure 6.1.2 Régler configuration
« Parcours cas » : sélectionnez le parcours de stockage par défaut pour le dossier, aprés
avoir obtenu les données de I'appareil, le fichier du dossier sera enregistré dans ce parcours.
Si vous sélectionnez « Toujours utiliser le parcours par défaut », le fichier de cas sera auto-
matiquement enregistré dans le parcours d'installation.
61



6.2 Interface principale
L'appareil entrera dans l'interface principale (illustrée ci-dessous) aprés avoir défini les in-
formations de configuration.

e B

Ty em = 8a

WFlesd Dovalned Oy =

s b

Figure 6.2 Interface principale
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6.3 Port

Apreés avoir cliqué sur la touche de raccourci
dispositif, veuillez lire attentivement « Matters need » (Matériel nécessaire) et portez le dispositif
conformément a la figure suivante.

Lead PlaceNent

Lead

CUFF

SPO2 Sensor

Device

.= , la figure suivante apparait. Avant d'utiliser le

5

Matters need

1. The results will be saved &
automatically and don’t =
meed to be noted down.

2.During the taking of the
blood pressure the arm
should be held in a relaxed
position.

3. The cuff shouldn't slip.
In case that it should
happen anyway, please
reattach the cuff as the
1eft.

4. The recorder has to be
kept dry. To have a sauna

or taking a shower are not
possible while wearing the
recorder.

5. The wearing of the
recorder may have an affect o
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6.4 Configuration du plan de collecte

Uplaad

Cliquez que la touche de raccourci "™, ou cliquez sur I'élément dans la barre de

menu et la boite de dialogue « Upload parameters » (Télécharger des paramétres) s'affiche :

Tpload Parameters X
Patient Name (B 00: 00

Patient ID E

: 06:00
Current Time 18:00

Time Periods

Time Interval
Auzke 07:30 | [30mins v 12:00
hsleep 22:30  ~| 6Omins v

Figure 6.4 Configuration des paramétres de collecte

Comme le montre la figure ci-dessus, le médecin doit régler les paramétres en fonction de I'état du
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patient et des exigences du diagnostic ; le moniteur peut ensuite mettre fin a la collecte en fonc-
tion des réglages. Une explication des parameétres est fournie ci-dessous :

Patient Name : nom du patient

Patient ID : numéro d’identification du patient. Il est utilisé pour marquer le patient et est unique
pour éviter les cas d’homonymie

Current Time : Heure actuelle affichée dans le systéeme

Time Periods (Périodes de temps) :

Awake Time (temps de veille) : le patient est en état de veille

Asleep Time (temps de sommeil) : le patient est en état de sommeil

Interval (intervalle) : intervalle de collecte. Pour réduire I'effet du sommeil du patient, I'intervalle
de collecte de I'état de veille doit étre plus long.

Par exemple, comme dans la figure ci-dessus : la fenétre de temps de veille est de 7h30 a 22h30,
tandis que la fenétre de temps de sommeil est de 22h30 a 7h30 le jour suivant. L’intervalle de col-
lecte des données de veille est de 30 minutes, tandis que l'intervalle de collecte des données de
sommeil est de 60 minutes.

La fenétre de temps de veille et la fenétre de temps de sommeil s’affichent sur le coté droit.
Lorsque vous avez terminé de définir les parametres, cliquez sur « OK » pour charger le projet sur
le moniteur.
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6.5 Téléchargement des données

Avant de télécharger les données de mesure a partir de I'appareil, veuillez vous assurer que :

1. L'appareil est correctement connecté a I'ordinateur.

2. L'appareil est allumé.

3. Débranchez I'appareil du patient avant de le connecter a l'ordinateur.

Les données du patient téléchargées seront enregistrées dans le parcours de stockage du cas défini.
Si vous souhaitez modifier le chemin de stockage, sélectionnez « Set file path » (Définir le parcours
du fichier), la boite de dialogue (Figure 6.1.2) apparaitra, puis vous pourrez modifier le parcours.

Cliquez sur la touche de raccourci D#slesd ou sur « Télécharger » dans le menu pour sélectionner

les données dans lesquelles I'état doit étre obtenu, puis commencez a télécharger les données.
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6.6 Ouvrir un fichier de données

Cliquez sur « Ouvrir les données » pour ouvrir I'interface de cas ci-dessous :

Select file to open

X

samplel 12345

Patient... | Patient ID | Start Time

Current Path:

criprogran files\abpm\data
Search

¢ Patient Nane

€ Patient ID

 Start Tine [

2008/07/25 ...

——

| File Name |
Deno. awp

Search

Qkay

£

Cancel

Figure 6.6 Sélection cas
Dans cette interface, vous pouvez utiliser le lecteur et la sélection de dossier en haut a gauche pour
charger le contenu spécifié du disque et du dossier. Si le fichier de cas existe dans ce dossier, les

informations de base de ces fichiers de cas seront affichées sous la forme d'une liste, comprenant :
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le nom du patient, I'ID du patient, I'heure de début et le nom du fichier. Cliquez pour sélectionner
le fichier de cas a ouvrir, puis cliquez sur « OK » pour ouvrir et charger les informations du fichier
de cas.

Lorsqu'il y a beaucoup de données de cas, sélectionnez un élément de demande, entrez les infor-
mations clés, puis cliquez sur « Rechercher » pour interroger.

6.7 Supprimer un fichier de données

Si vous estimez que certaines données des patients ne sont pas nécessaires, vous pouvez les sup-
primer. Sélectionnez « Supprimer les données » dans le menu pour accéder a son sous-menu
comme indiqué ci-dessous.
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Select file to delete X

File Nane

Current Path:

[c:\progran files\abpm\data

G | Cacel |

Figure 6.7 Suppression du fichier de données
De nombreux fichiers peuvent étre supprimés en méme temps. Appuyez sur « Ctrl » et cliquez sur
le fichier que vous souhaitez supprimer en méme temps, cliquez sur « OK » pour supprimer le fi-
chier de cas sélectionné. Cliquer sur « Cancel » (annuler) pour annuler la suppression.

6.8 Sauvegarde des fichiers de données

Le logiciel a la fonction de sauvegarde de cas. Sélectionnez « Copier les données » dans le menu,
puis la figure suivante apparaitra.
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Select file to copy &

SN ~| [Patient... |Patient ID | Start Time [ File Wame
.. samplel 12345 2008/07/26 1... Demo.awp
< ¥

Current Path:
c:\progran files\abpmidata

Okay Cancel

Figure 6.8.1 Copie du fichier de données
Aprés avoir sélectionné les fichiers, cliquez sur « OK », puis une boite de dialogue qui est uti-
lisée pour définir les fichiers de stockage des fichiers de sauvegarde apparait. Aprés le ré-
glage, cliquez sur « OK » pour enregistrer. L'interface du répertoire de destination est affi-
chée comme suit :
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Select destination directory ['5_<|

c:hprogram files'abpmidata

S —

Ok ay | Cancel |

Figure 6.8.2 Réglages du parcours de sauvegarde

6.9 Modifier des données IP
Apres |'ouverture du dossier, les données de pression artérielle peuvent étre modifiées. Cliquez sur
| OI
Edit

la touche de raccourci ou sélectionnez « Données BP » dans le menu pour accéder a

71



I'interface ci-dessous :

Edit BP Data X

#=5/162(2.6%) | Wumber | Time | Date [ BF (nnitg) | FR(EPIN) [ eP (nHg) | PP (nnHg) [spo... [1€ =~
1 26-07-2008  116/71 0 a2 45 = 3/0
2 25-07-2008  113/69 5 85 4 3/0
3 25-07-2008 121777 31 95 44 - 3/0
1 25-07-2008  124/74 5 87 50 - 3/0
5 25-07-2008  113/71 T2 8l 12 - 3/0
6 25-07-2008  106/72 T2 83 34 - 3/0
7 26-07-2008 111776 it 88 35 - 3/0
8 25-07-2008  107/64 65 5 43 3/0
8 2 123467 T3 96 56 30
10 132/68 5 18 64 3/0
11 25-07-2008  109/62 2 4 47 - 3/0
12 25-07-2008 102764 5 5 38 - 3/0
13 25-07-2008  98/58 it 72 40 - 3/0
14 25-07-2008  107/63 8 74 44 - 3/0
15 25-07-2008  98/62 8 6 36 - 3/0
* 16 25-07-2008 112764 66 6 18 - 3/0
17 25-07-2008  110/72 1 82 38 - 3/0
18 25-07-200%  105/63 28 i Eid - 3/0
19 25-07-2008 101765 62 5 36 - 3/0

20 16:20  25-07-2008  108/64 63 ki 44 — 30
b 18R sR_n7_anne  1aR/e an 70 an - i
< >

Figure 6.9 Interface de modification des données
Toutes les lectures de BP sont affichées dans la boite de dialogue ci-dessus.
*=5/192(2,6 %) : 192 représente la somme des données ; 5 représente le nombre de données sup-
primées ; 2,6 % est le pourcentage de données supprimées dans I'ensemble des données collec-
tées.

Numéro : signifie numéro de série de collecte de données.
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Heure : signifie heure de collecte.

Date : signifie date de collecte.

BP (mmHg) : pression systolique/pression diastolique, I'unité est mmHg.

PR : fréquence du pouls, I'unité est BPM

MAP : pression moyenne, l'unité est mmHg.

PP : différence de pression entre la pression systolique et la pression diastolique, I'unité est mmHg.
Sp02(%) : saturation en oxygene, I'unité est %.

TC: code d'erreur/mode de mesure (se référer au chapitre 4)

Commentaire : ajouter des informations de commentaire aux données BP.

Ces données peuvent également étre effectuées opération d'exclusion. Le symbole « * » indique
de supprimer les données (ne pas étre affiché dans le graphique de tendance, et ne pas étre enre-
gistré dans les statistiques). Vous pouvez cliquer sur la zone de localisation de la premiére colonne
pour ajouter ou supprimer « * ». Et dans le champ de commentaire, vous pouvez annoter les don-
nées, et les informations de commentaire seront affichées dans le graphique de tendance et le

rapport.
6.10 Graphique de tendance PA

Apres avoir sélectionné le fichier de cas, la courbe de tendance BP s'affichera automatique-
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My

g
ment a I'écran. Cliquez sur la touche de raccourci B tresd de son sous-menu. Deux types de

graphiques : la tendance de remplissage des couleurs et la tendance de la ligne pointillée. Le

graphique de tendance est présenté ci-dessous.

Nom — Date Time  SYSIDIA PR Comments
101 20080726 0600 116179 52

mmHg/BPM

Time.

Figure 6.10.1 Graphique de tendance de remplissage de couleur
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mmHIBPM Nam — Date i PR Comments
o1 20080726 01:00__105/69 8

160 |

150 |

110

130

2 0
2008726

== Time

Figure 6.10.2 Graphique de tendance en pointillés
Vous pouvez changer les deux types de graphique de tendance avec le bouton « Type de gra-
phique » en bas de l'interface logicielle. Lorsque vous déplacez la souris sur la zone de tendance, les
informations détaillées sur les données de cet emplacement s'affichent en haut de la zone de la
bande de roulement, y compris le numéro de série des données, I'heure et la date de collecte, la
valeur de pression artérielle élevée/basse, le pouls, le commentaire, etc. Appuyez sur le bouton
gauche de la souris pour supprimer ou ajouter le point de données a afficher.
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6.11 Affichage d’informations statistiques

Appuyez sur la touche de raccourci Stati-.. ou sélectionnez « Rapport » dans le menu pour accé-

der a son sous-menu illustré ci-dessous.

Statistics 3

Count EP [naiHie] PRIEPN] PP [naHe]

kwaks 170 114.8/67.4 66,4 47.4

hslesp 17 103.6/62.5 62,4 41.2

Total 187 113.8/67.0  66.0 46.9

BP Load
SYs# DI&y Threshold

kwake 7.1 35 140/90

hslesp 0.0 0o 120/80

Tatal 8.4 3.2

Figure 6.11 Informations statistiques de pression artérielle
La moitié supérieure de la figure montre la moyenne des données de pression artérielle et le
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nombre de mesure sous I'état « Veille » et « Sommeil ». La partie inférieure montre le pourcentage
de données de valeur d'avertissement, 140/90, 120/80 représentent la valeur d'avertissement de
pression artérielle de la pression systolique et diastolique dans les états « Veille » et « Sommeil »,
I'unité est mmHg.

6.12 Parameétres des informations du patient

Sélectionnez « Données patient » dans le menu pour accéder a son sous-menu comme indiqué
ci-dessous. Informations sur le patient, y compris : informations sur le patient, médicaments ac-
tuels, informations sur le diagnostic et informations sur le médecin.

Paticnt info set =
Patient Tnfo |Carrent Wedications | Disguose Tnfornati on | Fiysician Into |
Patient TD [izss Age [0 =
Patient Nane [ramer HalefFensle  [rate ]
Address Height)  [i80 =
Height Gee) el =
oot Fatient o | Rase T
Adnizzion Yo [ Date of Birth  [FeE-20 =
Bed o [ Telephone T
Departnent Ho. [ Enail [
fot
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Figure 6.12 Modifier les informations du patient
Les informations récentes sur les médicaments du patient peuvent étre saisies dans la co-
lonne « Médicaments actuels ». La description des données de pression artérielle et les in-
formations de diagnostic peuvent étre saisies dans la colonne « Informations de diagnos-
tic ».
Le nom du médecin et les conseils du médecin peuvent étre saisis dans la colonne « Infor-
mations sur le médecin ».

6.13 Configuration du temps de sommeil
Le temps de veille et de sommeil peut étre réglé en mode manuel, aprés le réglage, le logi-
ciel calculera a nouveau les données sous I'état « Veille » et « Sommeil », puis mettra a jour

le graphique de tendance et calculera automatiquement les données statistiques. L'interface
illustrée ci-dessous apparaitra apres avoir sélectionné « Période de sommeil » dans le menu.
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X

Sleep Period

Awake Azleep

22:00 -

Qlray | Cancel |

Figure 6.13 Configuration du temps sommeil

6.14 Configuration du seuil de Pression artérielle

Le seuil de BP peut étre modifié en mode manuel, aprés modification, le graphique de ten-
dance et les données d'analyse correspondants seront automatiquement renouvelés. Sélec-

tionnez « Seuil » pour entrer dans son sous-menu comme indiqué ci-dessous.
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Configuration Set

Case Path| Report Threshold |

Systolic Diastolic

hwake > [ a0 =] [s0,2a0]
hslecp [T120 = > [ 80 = [40,240]
Factory defaults
Day BF load valued [ ag —%
Night BP load value< [ 50 —|%
Circadian rhythn of BP ranges |10 = - | 15 —|%

Okay Caneel |

Figure 6.14 Configuration du seuil de pression artérielle

Les seuils recommandés par défaut pour le calcul de la charge de pression artérielle sont de 140/90
pour les périodes de veille et de 120/80 pour les périodes de sommeil. Ce sont les valeurs par dé-
faut lorsque vous sélectionnez le bouton Réglages d’usine.
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6.15 Histogramme

Appuyez sur la touche de raccourci Histe-.. | |'interface suivante apparaitra.

100%

5%
50%
2%
T T T T T
a0 W 10 120 130 140 150 160 170 180 190 200 210
Systolicimmg)
100%
5%
50%
2%
T T T T T T T T T T T
50 60 70 o0 90 00 10 12 1 140 50 160 170 180
Diastolic{mmHg)
100%
5%
50%
2%
T T T T T T T
50 &0 70 a0 a0 100 10 120 13 14 150 160
PRIBPM)

Figure 6.15 Histogramme
période.
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6.16 Graphique a secteurs

Appuyez sur la touche de raccourci Fi= = .-

Maximum: 170 [omH (18:05)
Minimum: 01 [mmig) 21:21)
Averages: 13 [mmHa]

Maximum: 95 [mmHg] (15:05)
Minimum: 41 [mmiig] 21:00)
Averages: 66 [nmHgl

Maximum: 95 [BPMI (17:25)
Minimurn: 49 [BPM] (02:30)
Averages: 65 [BPM]

L'interface du graphique a secteurs est divisée en quatre régions, de gauche a droite, la premiere
région est la zone d'affichage des valeurs qui affiche les valeurs maximales, minimales et moyennes
parmi les valeurs de mesure, la deuxiéme région est la zone d'affichage du graphique a secteurs, la

troisieme est la zone de réglage de la couleur et des valeurs du graphique a secteurs, et la derniére

% s0.7%

Sysolicinmy)

77.0%

Disstolicimmtig)

1%

2%,
PREPM)
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I (140 Feftbove

10 100140 minttg

[0 8elow

| |Em=l

10 6050 mimttg

[ J8elow

I (00 Fefebave

1 50100 BpM

[ J8elow

Figure 6.16 Graphique a secteurs
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est la zone d'affichage de I'heure, elle a trois options : « Tous », « Jour » et « Nuit » qui peuvent

respectivement afficher les valeurs d'analyse dans chaque période.

6.17 Ligne de corrélation

Appuyez sur la touche de raccourci  Cere--- |'interface suivante apparaitra :

DIAMmHg)
290 7 pependency diastoles on systoles:
—— ¥ =iy = 0.51x + 9.14
Dependency systoles on diastoles:
= Hy):x = 115y +36.72

Cloud's center:
i R EN D)
Correl.-Coefficient:

20764761 r4r=0.584859

100 o

Figure 6.17 Ligne de Corrélation

250
SvS(mmHg)

L'axe horizontal est |'axe de pression systolique, I'axe vertical est I'axe de pression diastolique. Le
rouge représente la dépendance de la pression diastolique a la pression systolique ; le bleu repré-
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sente la dépendance de la pression systolique a la pression diastolique. Le cercle creux est la valeur
de la BP mesurée le jour, et le cercle plein est |a valeur de la BP mesurée la nuit.

6.18 Impression des rapports

Apres avoir modifié les données BP et les informations de diagnostic, cliquez sur « Rapport », le lo-
giciel créera une série de rapports de diagnostic, vous pouvez sélectionner toutes les pages ou
certaines d'entre elles pour l'impression.

Sélectionnez « Configurer le rapport » dans « Rapport », puis la figure suivante apparaitra.

Configuration Set 3]

Case Path Beport | Threshola |

Report. file nane

D

Edit Report
Add Report.
Delete Report

b

Figure 6.18.1 Configurer le rapport
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Vous pouvez sélectionner un rapport configuré pour I'impression ou cliquer sur « Modifier le rap-
port » pour modifier le rapport sélectionné.

Print Page \(;muh

[“]Demogr sphics [CJPR/MAE/FF Hiztograms Page

[statistics Page [¥]Measure Data Page
[15F Summary Page
[Jcelorized Graph Fage

ar Graph Page

istograms Fage

[JFrequency Hiztograms Page

ie Chart Fage

[JCorrelation Page

Figure 6.18.2 Modifier le rapport
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Cliquez sur « Ajouter un rapport » pour ajouter un nouveau rapport. Si vous n'avez pas besoin du
rapport actuel, vous pouvez également cliquer sur « Supprimer le rapport » pour le supprimer.

Cliquez sur la touche de raccourci  B=**** = ou sélectionnez « Rapport » dans le menu pour

prévisualiser le rapport, puis sélectionnez « Imprimer » pour imprimer le rapport.

-

Cliquez sur la touche de raccourci  Help  de son sous-menu, qui donne une bréve description de

6.19 Aide

chaque fonction du programme. De plus, vous trouverez le bouton « Aide » dans chaque interface
d'opération, cliquez dessus pour vérifier la description de cette fonction, ce qui vous permet de

connaitre rapidement I'utilisation du logiciel.
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Spécifications

Nom

Monitoring de pression artérielle
ambulatoire

Le degré de protection contre la pénétration d'eau

1P22

Ecran

Ecran LCD 2.4" en couleur

Mode de fonctionnement

Fonctionnement continu

Caractéristiques techniques du tensiomeétre non-invasif

Méthode de mesure

Méthode oscillométrique

Mode de fonctionnement

Automatique

) adulte 0~297 mmHg (0~39,6 kPa)
P'age de pression du bras- enfant 0~235 mmHg (0~31,3 kPa)
sar nouveau-né 0~147 mmHg (0~19,6 kPa)
adulte SYS : 40~270 mmHg(5,3~36.0 kPa)
DIA : 10~215 mmHg(1,3~28.7 kPa)
Plage de mesure de la enfant SYS : 40~200 mmHg(5,3~26.7 kPa)
pression artérielle DIA : 10~150 mmHg(1,3~20.0 kPa)
nouveau-né SYS : 40~135 mmHg(5,3~18.0 kPa)
DIA : 10~100 mmHg(1,3~13.3 kPa)
Plage de mesure du pouls 40~240/min
Gonflage adulte 160mmHg(21,33 kPa)
enfant 120mmHg(16kPa)
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nouveau-né 70mmHg(9,33 kPa)

Plage des alarmes

SYS PROMPT (INVITE SYS) : 40~270
mmHg(5,3~36,0 kPa)
DIA PROMPT (INVITE DIA) : 10~215
mmHg(1,3~28,7 kPa)

mode adulte

SYS PROMPT (INVITE SYS) : 40~200
mmHg(5,3~26,7 kPa)
DIA PROMPT (INVITE DIA) : 10~150
mmHg(1,3~20,0 kPa)

mode enfant

SYS PROMPT (INVITE SYS) : 40~135
mmHg(5,3~18,0 kPa)
DIA PROMPT (INVITE DIA) : 10~100
mmHg(1,3~13,3 kPa)

mode nouveau-né

Protection pression exces-
sive

mode adulte 29743 mmHg (39,6+0,4 kPa)

mode enfant 24045 mmHg (32+0,67kPa)

mode nouveau-né 147 +3 mmHg (19,6 +0,4 kPa)

Résolution

Pression

1 mmHg (0,133 kPa)

Rythme cardiaque

5%

Précision des mesures

Précision pression brassard

Pression statique : 3 mmHg (+0,4 kPa)

Erreur

La valeur de BP mesurée par l'appareil est équivalente a la
valeur de mesure de la stéthoscopie, effectuez une vérifica-
tion clinique conformément aux exigences de la norme ISO
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81060-2: 2013, dont I'erreur répond aux criteres suivants :
Erreur moyenne maximale : £ 5 mmHg
Ecart-type maximal : 8 mmHg

Température /Humidité de
fonctionnement

+59C~40 eC 15 % HR~85 % HR (sans condensation)

Le transport dans un véhicule privé ou tout autre moyen

Transport prévu dans le contrat doit éviter les heurts, les secousses,
I'exposition a la pluie et a la neige.
Température : -20 2C~+55 °C; Humidité relative : <95% ; Ab-
Stockage

sence de gaz corrosifs et de courants d’air.

Pression atmosphérique

700 hPa~1060 hPa

Alimentation électrique

Cc3v

Durée de vie de la pile

Avec une température de 23 2C, une circonférence des
membres de 270 mm, une pression artérielle mesurée nor-
male, 2 piles alcalines « AA » peuvent étre utilisées environ
150 fois.

Puissance nominale

<3,0VA

Dimensions

128(L)*69(W)*36mm(H)

Poids de I'appareil

240 grammes (sans piles)

Classification pour la sécu-
rité

Equipement a alimentation interne
Pieces appliquées testées défibrillateurs de type BF

Durée de vie

La durée de vie utile du dispositif est de cinq ans ou 10000
mesures de la pression artérielle.

Données du producteur

Voir I'étiquette
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Accessoires

Dotation standard :

Brassard adulte : circonférence du bras 25-35 cm (centre de
I'arriere bras)

Logiciel, mode d’emploi, cable de transmission de données
USB, tube extensible, pochette.

Accessoires vendus séparément :

Brassard enfant : circonférence du bras 10-19 cm (centre du
haut du bras)

Brassard nouveau-né : circonférence du bras 6-11 cm (centre
du haut du bras)
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Annexe
Tableau 1:

Directives et déclaration du fabricant— émission électromagnétique

nier est utilisé dans un environnement respectant ces indications.

Le dispositif est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique conforme
aux spécifications ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du dispositif doit s’assurer que ce der-

Test émissions Conformité
Emissions d’ondes radio CISPR 11 Groupe 1
Emissions d’ondes radio CISPR 11 Classe B

Emissions harmoniques CEl 61000-3-2

Non applicable

Fluctuations de tension/ émissions de scintille-
ment CEl 61000-3-3

Non applicable
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Tableau 2 :

Instructions et déclaration du fabriquant sur 'immunité aux émissions électromagnétiques

Test d'immunité

CEI 60601 Niveau de test

Niveau de conformité

Décharge électrostatique (ESD)
CEI61000-4-2

+8kV contact
+2KV, £4kV, £8kV, +15kV air

+8kV contact
+2KV, £4kV, £8kV, +15kV air

champs magnétiques a fré- 30A/m 30A/m
quence industrielle CEI 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
61000-4-8
RF rayonnées 10V/m 10V/m
CEl 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz
80% AM a 1kHz 80% AM a 1kHz
Tableau 3 :

Instructions et déclaration du fabriquant sur limmunité aux émissions électromagnétiques

RF rayonnées Fréquence | Bande Service Modulation CEl Niveau
CEl 61000-4-3 de test (MHz) 60601- de con-
(Spécifications (MHz) 1-2 formité
du test pour Niveau (V/m)
IMMUNITE DU de test
PORT (V/m)
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D'ENCEINTE
vers
équipement de
communication
RF sans fil)

385 380 TETRA 400 Pouls 27 27
-390 modulation
18Hz
450 430 GMRS 460, FM 28 28
-470 FRS 460 écart + 5 kHz
1 kHz sinu-
soidal
710 704 - Bande LTE 13, Pouls 9 9
745 787 17 modulation
780 217Hz
810 800 — GSM 800/900, Pouls 28 28
960 TETRA 800, modulation
870 iDEN 820, 18Hz
CDMA 850,
330 Bande LTE 5
1720 1700 - GSM 1800 ; Pouls 28 28
1990 CDMA 1900 ; modulation
1845 GSM 1900 ; 217Hz
DECT;
Bande LTE 1, 3,
1970 4,25; UMTS

93




2450 2400 — Bluetooth, Pouls 28 28
2570 WLAN, modulation
802.11 b/g/n, 217Hz
RFID 2450,
Bande LTE 7
5240 5100 - WLAN 802,11 Pouls 9 9
5500 5800 a/n modulation
5785 217Hz

Tableau 4 :

Instructions et déclaration du fabriquant sur limmunité aux émissions électromagnétiques

RF rayonnées
CEI 61000-4-39
(Spécifications du test
pour IMMUNITE DU
PORT D'ENCEINTE vers
champs magnétiques
de proximité)

Fréquence de Modulation CEI 60601-1-2 Niveau de
test Niveau de test | conformité
(A/m) (A/m)
30kHz cw 8 8
Pouls modulation
134,2kHz 2.1kHz 65 65
Pouls modulation
13,56MHz SOkHz 7,5 7,5
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&Avertlssement&

Ne vous approchez pas du matériel chirurgical HF actif et de la salle blindée RF d’un systéeme
EM pour I'imagerie par résonance magnétique, ou l'intensité des perturbations électroma-
gnétiques est élevée.

[ J Il convient d’éviter d'utiliser cet équipement a proximité d'autres équipements ou empilé sur
ces derniers car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation
est nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent étre surveillés pour véri-
fier qu'ils fonctionnent normalement.

[ ) L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis
par le fabricant de cet équipement pourrait entrainer une augmentation des émissions élec-
tromagnétiques ou une diminution de l'immunité électromagnétique de cet équipement et
entrainer un fonctionnement incorrect.

[ ) Les équipements 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 composants du ABPM50, y compris les cables spécifiés par le fabricant.  Dans
le cas contraire, les performances de cet équipement pourraient étre compromises.

Les types de cables indiqués ci-dessous doivent étre utilisés pour garantir la conformité avec les
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normes de rayonnement et d'immunité contre les interférences :

Numéro Nom Longueurs maximum de cable (m) | Cable blindé
1 Cable de tra{msmlsswn de don- 1,00 y
nées USB

AAvertissementA

Performance essentielle :

1. Dans les conditions environnementales, I’'erreur maximale pour la mesure de la pression du
brassard doit étre inférieure ou égale a 3 mmHg (10,4 kPa).

2. La reproductibilité de la détermination de la pression artérielle par le sphygmomanometre
automatisé doit étre inférieure ou égale a 3,0 mmHg (0,4 kPa).

ﬁ Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménageres. Les utilisateurs
doivent remettre leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour le traite- ment, la valorisa-

W tjon, le recyclage des déchets d’EEE.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois
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