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Conformité avec les régles de la FCC

Ce dispositif est conforme a la partie 15 des régles de la FCC. Son
utilisation est subordonnée au respect des deux conditions suivantes : (1)
Ce dispositif ne doit causer aucun brouillage préjudiciable et (2) ce dispositif
doit accepter toute interférence regue, y compris celle pouvant entrainer un
fonctionnement indésirable. (FCC = Commission fédérale des
communications des Etats-Unis)

AVERTISSEMENT DE LAFCC
L'apport de changements ou de modifications non expressément
approuvés par la partie responsable de la conformité peuvent entrainer
I'extinction des droits d'utilisation I'équipement dont jouit lutilisateur. Le
transmetteur ne doit pas étre installé a proximité d’'une autre antenne ou
d'un autre transmetteur ni utilisé de maniére associée avec 'un de ces
éléments. Cet équipement respecte les limites d’exposition aux
rayonnements établies par la FCC pour un environnement faisant 'objet
d'un controle et répond aux exigences des directives relatives a l'exposition
aux radiofréquences (RF) de la FCC. Les niveaux d'énergie radiofréquence
de ce dispositif sont si faibles, que la vérification de sa conformité est
exempte d'essai du débit d'absorption spécifique (DAS).

Conformité avec les régles d’IC

Ce dispositif est conforme aux normes relatives aux appareils radio
exempts de licence d’Industrie Canada. Son utilisation est
subordonnée au respect des deux conditions suivantes : (1) ce
dispositif ne doit causer aucun brouillage et (2) ce dispositif doit
accepter toute interférence, y compris celles pouvant entrainer un
fonctionnement indésirable du dispositif.

Cet équipement respecte les limites d’exposition aux rayonnements
établies par IC pour un environnement non contrélé et répond aux
exigences des regles RSS-102 relatives a I'exposition aux
radiofréquences (RF) d'IC. Ce dispositif présente de trés faibles
niveaux d'énergie radiofréquence considérés comme conformes en
I'absence de test du débit d'absorption spécifique (DAS).
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Conformité avec le cadre réglementaire australien EMD

Ce dispositif est conforme aux exigences suivantes :

Normes relatives aux émissions des équipements médicaux,
scientifiques et industriels EMD AS/NZS 2064:1997, Normes relatives
a limmunité générique EMD A/NZS 4252. 1:1994.

Transmission Bluetooth®

Ce dispositif est doté de la fonction sans fil Bluetooth et peut étre
connecté aux dispositifs médicaux dotés de la technologie sans fil
Bluetooth.

Applications et dispositifs compatibles avec la fonction Bluetooth 4.1.
Une application est nécessaire a chaque dispositif pour recevoir des
données.



Définitions des signes d’avertissement

Pour empécher des accidents découlant d’'une manipulation
inadaptée, ce produit et le présent mode d’'emploi contiennent les
signes et symboles d'avertissement suivants.

Les significations de ces signes et symboles d'avertissement sont
indiquées ci-apres.

Définitions des signes d’avertissement

Une situation de danger immédiat qui, si elle n'est pas
/A\ Danger

évitée, entrainera la mort ou des blessures graves.

/\ Avertissement

Une situation de danger potentiel qui, si elle n'est pas
évitée, risque d'entrainer la mort ou des blessures graves.

Une situation de danger potentiel qui, si elle n'est pas
évitée, risque d’entrainer des blessures légéres ou

&Attention modérées. Ce symbole peut également étre utilisé

pour avertir 'utilisateur d’'une pratique dangereuse.

Exemples de symboles

AN

Le symbole /\ indique « Attention ». La nature des
précautions requises est décrite a l'intérieur ou a proximité du
symbole a l'aide d’un texte ou d’'une image. L'exemple indique
des précautions contre un choc électrique.

®

Le symbole © indique « Ne pas ». L'action interdite est décrite
a lintérieur ou a proximité du symbole a l'aide d’un texte ou
d’une image. L'exemple indique « Ne pas démonter ».

Le symbole @ indique une action obligatoire. L'action
obligatoire est décrite a lintérieur ou a proximité du symbole a
l'aide d’'un texte ou d’'une image. L'exemple indique une action
obligatoire générale.

Autre

Remarque

Fournit des informations utiles a I'utilisateur concemnant
le fonctionnement du dispositif.

Les pages du présent mode d’'emploi décrivent les précautions a
prendre lors de chaque opération. Lire le mode d’emploi avant toute
utilisation du dispositif.




Précautions d’utilisation

Pour utiliser le TM-2441 (enregistreur pour moniteur de pression artérielle
ambulatoire) de maniére sire et correcte, lire attentivement les précautions
suivantes avant toute utilisation du moniteur. Le contenu ci-apres résume
les questions générales sur la sécurité des patients, des opérateurs et
foumnit des informations sur la manipulation sdire du moniteur. Les pages
du présent mode d’'emploi décrivent les précautions a prendre lors de
chaque opération. Lire le mode d'emploi avant toute utilisation du dispositif.

1.

Précautions pour le port et du stockage de I'enregistreur.

/A\Danger

A

Conserver I'enregistreur a I'écart de zones dans lesquelles
des gaz inflammables anesthésiques et inflammables, des
chambres a oxygéne et des tentes a oxygene sont présents.
L'utilisation de I'enregistreur dans de telles zones risque
d’entrainer une explosion.

Ne pas utiliser I'enregistreur de maniére associée a un
systéme d'imagerie a résonance magnétique (IRM).

/\Attention

o Eviter les endroits a haute température, haute humidité,

0 Eviter les endroits oli lenregistreur risque d'étre incling, de subir

o Eviter les endroits ol des produits chimiques sont stockés et

Pour préserver les capacités du dispositif, tenir compte des conditions

environnementales suivantes pour 'utilisation le stockage de

l'enregistreur. Une température, une humidité et une altitude trop élevées

peuvent avoir des répercussions sur la performance de l'enregistreur.

0 Eviter les endroits ol 'enregistreur risque de recevoir des
éclaboussures d’eau.

exposeés a la lumiére directe du soleil et ou de la poussiére,
du sel et du sulfure sont présents dans l'air.

des vibrations ou des chocs (y compris lors de son transport).

dans lesquels des gaz sont présents.
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/A\Attention

Conditions de fonctionnement :

Température : +10 °C a +40 °C,

Humidité : 30 % HR a 85 % HR (pas de condensation).
Conditions de transport et de stockage :

Température : -20 °C a +60 °C,

Humidité : 10 % HR @ 95 % HR (pas de condensation).

2. Précautions avant I'utilisation de I’enregistreur.

/\Attention

0 Vérifier que l'enregistreur fonctionne de maniere sire et correcte.
0 Lorsque l'enregistreur est utilisé de maniére associée a d'autres

dispositifs, il est possible qu'il engendre un diagnostic incorrect ou
des problémes de sécurité. Vérifier que les dispositifs peuvent étre
connectés en toute sécurité.

Rechercher toute interférence mutuelle entre l'enregistreur et tout
autre dispositif médical. Vérifier que I'enregistreur peut étre utilisé
de maniere sre.

Utiliser les accessoires, les options et les consommables spécifiés
par A&D.

Lire attentivement le mode d’'emploi fourni avec les éléments en
option. Les précautions et les avertissements éventuels ne sont
pas décrits dans ce mode d’'emploi.

Pour une utilisation sGre et correcte de I'enregistreur, ce demier
doit étre inspecté avant toute utilisation.

Laisser I'enregistreur en fonctionnement normal pendant une
heure ou plus avant de I'utiliser et de l'allumer.

Connecter uniguement les périphériques dédiés au
connecteur USB. Ne pas connecter d’autres dispositifs.

Ne pas connecter de brassard qui ne soit pas autorisé par A&D
ala prise dair.




Préparation de I'enregistreur

0 Effacer les demiéres données enregistrées dans l'enregistreur avant de

I'utiliser pour votre prochain patient.

0 Remplacer les piles avant dutiliser l'enregistreur pour votre prochain patient.

Dispositif

0 Utiiser l'enregistreur uniquement a des fins de diagnostic et de confre-mesure.
o Verifier que le flexible d'air et le brassard sont portés comectement. (Exemple :

torsions et tension du flexible d'aiir, position et direction du brassard)

Instructions concernant le dispositif porté par le patient

a

Indiquer au patient comment mettre le contacteur | AUTO \ en position

« OFF » pour arréter l'enregistreur lorsque celui-ci est seul ou qu'un
probléme survient.

Indiquer au patient comment retirer rapidement l'enregistreur en cas de
douleur ou si un probleme survient.

Agir avec précaution en cas d'utilisation a proximité de bébés et nourrissons,
car le flexible d'air représente un risque de suffocation accidentelle.

. Précautions concernant les piles utilisées pour la mesure
de la pression artérielle.

/A\Attention

Installer les piles en respectant les signes de polarité « + » et
« - » présents a l'intérieur du couvercle des piles. (Tenir compte
des polarités)

0 Remplacer les piles vides par de nouvelles piles en méme temps.

Retirer les piles si I'enregistreur ne sera pas utilisé pendant une
période prolongée. La pile risque de fuir et d’entrainer un
dysfonctionnement.

Utiliser deux piles alcalines (de taille AA) ou des piles
rechargeables spécifiées (taille AA, Ni-MH).

Exercer une pression sur la borne « - » a ressort et maintenir la
pression a l'aide de la pile. Faire glisser et installer la borne « + »
de la pile au niveau de la bome « + » du compartiment des piles.
Si la pile est installée en commengant par la bome « + », le
couvercle des piles risque d'étre détérioré.
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/\Attention

Ne pas toucher la pile et le patient simultanément. Cela risque
d’entrainer un choc électrique.

O

Ne pas utiliser d’anciennes piles avec des neuves. Ne pas
utiliser ensemble des piles de différents types ou de différents
fabricants. Une telle situation est susceptible d’entrainer une
fuite, de la chaleur et une explosion. Cela peut entrainer un
dysfonctionnement de I'enregistreur.

4. Précautions pendant I'utilisation.

/A\Danger

O

Ne pas utiliser l'enregistreur lors de [utilisation d'automobiles ou

d'autres véhicules.

Exemple: l'enregistreur risque d'inhiber les mouvements du
corps ou des bras lors de l'utiisation d'un véhicule, efc.

A\ Avertissement

Ce dispositif médical peut uniquement étre utilisé par un
médecin ou une personne autorisée par la loi. Expliquer
I'utilisation correcte au patient et vérifier que ce dernier est
capable d'interrompre la mesure en cas de probléme.

Ne pas utiliser de téléphone mobile a proximité de I'enregistreur
(moins de 30 cm).
Cela risque d’entrainer un dysfonctionnement.

/\Attention

Interrompre l'utilisation de 'enregistreur et placer le
contacteur | AUTO | sur « OFF » si le patient ressent une
douleur dans le bras ou que la mesure est incorrecte.

Ne pas utiliser I'enregistreur dans un champ magnétique ou
électrique puissant.

Ne pas utiliser 'enregistreur sur un patient connecté a une
machine cceur-poumon.
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Remarque

Instructions concernant le patient

Si la température est faible, I'alimentation de la pile diminue et le
décompte de mesures est réduit.

5. Précautions aprés l'utilisation de I'enregistreur.

/\Attention

Traitement des données mesurées

o Veiller a traiter les données de mesure immeédiatement a l'aide
du périphérique dédié.

L’enregistreur

o Apres le nettoyage des accessoires, les ranger et les stocker.

0 Nettoyer I'enregistreur pour la mesure suivante.

0 Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ». Si le contacteur

AUTO | reste sur « ON », la mise sous pression pour la

0 mesure automatisée démarre la prochaine mesure a 'heure de
démarrage de la mesure suivante et le brassard ou les autres
pieces risquent d'étre brisés par le gonflement.

o Retirer les piles de I'enregistreur s'il ne sera pas utilisé pendant
une période prolongée. Les piles risquent de fuir et de briser
l'enregistreur.

0 Ne pas laisser un enfant utiliser 'enregistreur seul. Ne pas placer
l'enregistreur dans un endroit a la portée d’'un nourrisson. Une
telle situation risque d’entrainer des accidents et une
détérioration.

® Saisir le boitier du raccord lors du branchement et du retrait d'un
cable. Ne pas tirer sur le cable.

viii



Remarque

Précautions aprés l'utilisation de ’enregistreur (TM-2441)

o Une fois que la mesure est terminée, veiller a traiter les données
de mesure immédiatement a l'aide du périphérique dédié.

Pile rechargeable de secours au lithium

0 Lenregistreur est fourni avec une pile lithium de secours. Cette pile
alimente I'horloge intégrée lors du remplacement des piles AA utilisées
pour la mesure de la pression artérielle. La pile lithium est chargée par
les piles AA.

Comment prolonger la durée de vie de la pile de secours

0 Lors de la premiere utilisation apres 'achat ou apres un stockage
pendant un mois ou plus, remplacer les piles et charger la pile de
secours. Un charge pendant 48 heures ou plus suffit pour la pile de
secours.

(La pile de secours est en permanence chargée par les piles AA.)

0 Remplacer les piles par deux piles AA neuves lorsque le témoin des
piles indique (_A.

0 Lorsque _4 s’affiche sur le témoin des piles, la mesure de la
pression artérielle et la communication des données sont impossibles.
Remplacer les piles par deux piles AA neuves.

0 Remplacer les piles pour empécher toute fuite de liquide de la pile de
I'enregistreur en cas de non-utilisation du dispositif pendant au moins
un mois.




6. Mesures correctives en cas d’erreur du dispositif

/M Avertissement

0 Cesser Iutilisation et retirer les piles AA. Si un court-circuit
survient au niveau des bornes d’une pile, il est possible que la
pile soit chaude.

0 En cas de panne, il est possible que I'enregistreur devienne
chaud lors de la mesure, c’est pourquoi il est nécessaire de le

0 manipuler avec précaution.

0 Placer I'étiquette « Dysfonctionnement » « Ne pas utiliser »
sur 'enregistreur. Contacter votre revendeur.

0 Eteindre immédiatement l'enregistreur si la durée de mesure
dépasse 180 secondes et que la pression de I'air dépasse
299 mmHg.

7. Précautions a observer lors de I’entretien

/\Avertissement

0 Aprés une longue période de non-utilisation, vérifier que
I'enregistreur fonctionne correctement et en toute sécurité.

0 Pour garantir une mesure correcte en toute sécurité, réaliser les

0 procédures d’'inspection et d’entretien avant d'utiliser le dispositif.

Lutilisateur (hopital, clinique, etc.) est responsable de la gestion

de I'équipement médical. Si l'inspection et I'entretien ne sont pas

réalisés correctement, un accident risque de survenir.

/\Attention

o Utiliser un chiffon sec non pelucheux pour nettoyer 'enregistreur.
Ne pas utiliser d'agents volatiles comme du dissolvant ou du
benzéne.

Ne pas utiliser de chiffon humide.

(=)

@ o Ne pas démonter ni modifier 'enregistreur (dispositif
électronique médical). Cela risque d’entrainer une détérioration.
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8. Précautions et mesures correctives en cas de dysfonctionnement
di a un fort champ électromagnétique

/\Attention

0 L'enregistreur est conforme a la norme EMD CEI60601-1-2:
2014. Cependant, pour empécher toute interférence
électromagnétique avec d’autres dispositifs, ne pas utiliser de
téléphones mobiles a proximité de I'enregistreur.

0 Silenregistreur est situé a proximité de forts champs
électromagnétiques, du bruit peut affecter les tracés et des
dysfonctionnements risquent de survenir. Si un
dysfonctionnement inattendu survient pendant I'utilisation,

0 rechercher toute interférence électromagnétique et prendre les
mesures appropriées.

0 Ne pas utiliser la connexion Bluetooth a portée d’'un LAN sans fil
ou d’autres dispositifs sans fil, a proximité de dispositifs qui
émettent des ondes radio comme un four & micro-ondes, dans
des endroits ot de nombreux obstacles sont présents ou dans
des lieux ou la force du signal est faible. Une telle situation
risque d’entrainer une perte fréquente de la connexion, des
communications trés lentes et des erreurs.

/A\Attention

Les exemples suivants répertorient des causes courantes de

dysfonctionnement et de mesures correctives.

o Utilisation de téléphones mobiles
Il est possible que les ondes radio créent des

0 dysfonctionnements inattendus.

= | es dispositifs de communication sans fil, les dispositifs de

réseau domestique comme les téléphones sans fil et autres
dispositifs de communication de ce type peuvent avoir des
répercussions sur I'enregistreur. lls doivent en conséquence
se trouver a une distance d’au moins 30 cm de l'enregistreur.
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/\Attention

0 En présence d'électricité statique dans l'environnement
d'utilisation (décharges provenant de dispositifs ou de la zone
environnante)
= Avant d'utiliser I'enregistreur, vérifier que l'opérateur et le

patient sont déchargés de toute électricité statique.

0 = Humidifier la piece.

o Lutilisation d'un dispositif LAN sans fil proche de la limite fixée
dans la norme IEEE 802.11g/b/n peut causer des interférences
mutuelles, qui risquent de ralentir les communications et
d’empécher la connexion. Dans une telle situation, couper
l'alimentation du dispositif non utilisé ou utiliser le tensiométre
dans un autre endroit.

9. Protection de I’environnement

/\Attention

0 ‘ Avant d’éliminer I'enregistreur, retirer la pile lithium qu'il contient.
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Précautions pour une mesure en toute sécurité

Cette section décrit les précautions a prendre concernant la mesure et
le capteur. Le contenu suivant doit étre indiqué et expliqué au patient.
Guider le patient pour une utilisation correcte du dispositif.

Mesure de la pression artérielle
/\Avertissement

Vérifier que le tube ne subit aucune torsion excessive et que l'air
0 circule correctement. Si un flexible d’air tordu est utilisé, la
pression de l'air risque de rester dans le brassard, ce qui est
susceptible d'interrompre le flux sanguin vers le bras.

0 Ne pas mesurer la pression artérielle sur le bras d’un patient
dans les conditions suivantes. De telles situations risquent
d’entrainer un accident ou I'aggravation de la blessure.

En cas de blessure ou de maladie sur le bras.

Le bras regoit une transfusion par injection infraveineuse ou sanguine.

Un membre porteur de fistule AV a des fins de dialyse artificielle.

Le patient est alité depuis longtemps

(en présence d'un risque de thrombus).

w

N —
= = = =

~

/\Attention

8 En cas de probléme avec la mesure, vérifier létat du patient.
Le dispositif évalue si l'état s'aggrave au-dela de la limite de mesure
ou si une pliure du flexible d'air coupe la circulation de I'air.

0 La mesure trop fréquente de la pression artérielle risque de
causer des blessures corporelles liées a l'interférence avec le

0 flux sanguin. Vérifier que le fonctionnement du dispositif
n'entraine pas l'altération prolongée de la circulation sanguine
en cas d'utilisation répétée du dispositif.

o Sile patient présente une arythmie compléte ou bouge de
maniére excessive, il est possible que la mesure de la pression
artérielle ne soit pas précise.
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/\Attention

0 Porter le brassard au niveau du coeur. (Porter le brassard a un niveau
différent entraine une erreur de valeur de mesure.)

0 Lenregistreur réagit a tout artefact et toute incidence exteme.

0 En cas de doute au sujet de la valeur de mesure, mesurer la pression
artérielle par auscultation ou palpation.

0 Sila circonférence du brassard n’est pas adaptée au bras du patient,
une erreur de mesure peut survenir.

o Ne pas gonfler le brassard avant que celui-ci ne soit enroulé autour du
® bras du patient. Cela risque d'endommager ou de faire exploser le
brassard.

Remarque

La mesure de la pression artérielle peut entrainer un saignement sous-cutané.
Ce saignement sous-cutané est temporaire et disparait avec le temps.

Si un patient est connecté a une machine coeur-poumon, I'absence

de battement cardiaque rend impossible la mesure de la pression artérielle.
Il est impossible de mesurer correctement la pression artérielle si les
vétements sont épais.

Il est impossible de mesurer correctement la pression artérielle si le tissu
comporte des plis et que le bras est contracté.

Il est impossible de mesurer correctement la pression artérielle si la circulation
périphérique est insuffisante, que la pression artérielle est excessivement
basse ou que le patient est en hypothermie (flux sanguin insuffisant).

Il est impossible de mesurer correctement la pression artérielle si le patient
présente une arythmie fréquente.

Il est impossible de mesurer correctement la pression artérielle si la taille du
brassard est incorrecte.

Il est impossible de mesurer correctement la pression artérielle si le brassard
n'est pas porté au niveau du cceur.

Il est impossible de mesurer correctement la pression artérielle si le patient
bouge ou parle pendant la mesure.

Aucun essai clinique n'a été mené sur des nouveau-nés et des femmes
enceintes.

Consulter un médecin avant utilisation si vous avez fait l'objet d'une
mastectomie.
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Brassard

M\ Avertissement

o Eliminer les brassards contaminés par du sang pour empécher
la propagation de toute maladie infectieuse.

0 o Eviter de ranger le brassard plié ou en tordant fortement le

flexible d’air pendant des durées prolongées. Une telle gestion

risque de raccourcir la durée de vie des composants.

Mesure de la fréquence du pouls

A\ Avertissement

® Ne pas utiliser la fréquence cardiaque affichée pour
diagnostiquer un battement cardiaque irégulier.

Remarque

L'enregistreur mesure la fréquence cardiaque lors de la mesure de la
pression artérielle.
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Contenu de I'emballage

/A\Attention

L'enregistreur est un instrument de précision. Il convient de
o I'utiliser avec précaution.

Tout choc excessif risque d’entrainer une défaillance et un
dysfonctionnement.

Remarque

Cet enregistreur est expédié dans un emballage spécialement congu pour
le protéger de toute détérioration pendant le transport. Lorsque vous
ouvrez l'emballage, vérifier que celui-ci contient tous les éléments
répertoriés dans la liste du contenu de 'emballage. En cas de questions,
communiquer avec votre revendeur local ou votre revendeur A&D le plus
proche. Nous vous recommandons de conserver cet emballage spécial.

Se reporter & « 10. Eléments en option (a préciser lors de la
commande) » pour plus d'informations concernant les options.

Enregistreur de pression artérielle ........ 1
Accessoires
Brassard adulte 20a31cm (78poa122po) pourlebrasgauche ... 1
Brassard tailelarge  28a38cm (11,0poa150po) pourle brasgauche ... 1
Enveloppe de brassard adulte réutiisable 2
Enveloppe de brassard de taille large réutiisable 2
Support de transport AX-133025995 ......oovveverrrnnnnnns 1
Ceinture AX00U44189 .....coovvccrerrees 1
Attache 1
Feuille de registre d'utilisation (10 formulaires) ..... AX-PP181-S
Céble USB AX-KOUSB4C
Le présent mode d'emploi 1
Manuel dinstruction simpilifié du gestionnaire de doNNEES............cuweeeveeeeeseeeesseseseneens 1
Guide de démarrage rapide 1
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Brassard adulte 3 = S
pourlebrasgauche = Brassard taille large
pour le bras gauche
Enregistreur de pression

Enveloppe de brassard
réutilisable (adulte) x

Enveloppe de brassard réutilisable
(taille large) x

Feuille de registre d’utilisation
(10 formulaires)

Manuel dinstruction simplifié du gestlonnaire de données

Guide de démarrage .
Le présent mode d’emploi
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1. Introduction

Merci pour votre achat!
L'enregistreur de pression artérielle ambulatoire TM-2441 fournit
une mesure précise de la pression artérielle du patient de
maniére automatique a intervalles prédéfinis (p. ex. de maniere
continue pendant 24 heures). Ce mode d’emploi explique les
réglages, le fonctionnement, les modes et les programmes de
mesure de la pression artérielle, ainsi que la communication
avec un périphérique dédié, I'entretien, les spécifications et
les avertissements. Lire ce mode d’emploi pour une utilisation
correcte du dispositif et le conserver a portée de main.

2. Caractéristiques

Récapitulatif
L’enregistreur est un moniteur de pression artérielle ambulatoire
qui peut mesurer la valeur non invasive de la pression artérielle et
la fréquence cardiaque du patient sous la direction d’'un médecin.
L'objectif est de mesurer et d’enregistrer la variation de la
pression artérielle dans une journée au cours de la vie
quotidienne d’un patient. L'enregistreur est congu pour étre
portable et permettre une fonction de gestion des données et une
utilisation simple.

Cible de mesure de la pression artérielle
Cet enregistreur est congu pour étre utilisé chez I'adulte.



Usage prévu
Cet enregistreur posséde deux modes de mesure de la pression
artérielle. Les valeurs de pression artérielle peuvent étre utilisées pour
la consultation de médecins ou pour une autogestion de la santé.

Mesure automatisée de la pression artérielle (A-BPM)
Ce mode peut spécifier six paires d’heure de démarrage-
intervalle arbitraires par tranche de 24 heures et peut mesurer
et enregistrer automatiquement la pression artérielle.

Auto-mesure de la pression artérielle (S-BPM)
Ce mode suppose I'utilisation du dispositif par un patient qui
mesure sa propre pression artérielle a son domicile ou a
I’hépital. Ce mode peut utiliser cing types de programmes en
fonction de I'utilisation.

Portabilité
Le poids de I'enregistreur est d’environ 135 g (piles non
incluses).
Il est de la taille de la paume de la main et est équipé d’'une
micropompe.
Deux piles alcalines AA peuvent étre utilisées. (Taille LR6 ou AA)
Deux piles rechargeables (taille AA, pile Ni-MH) peuvent étre
utilisées.

Fonctionnement
Les paramétres de I'enregistreur et le programme de mesure de
la pression artérielle se configurent facilement a I'aide du ABPM
Data Manager installé sur I'ordinateur (périphérique dédié) ou de
I'application et du portail nuagiques Heart Track Pro for ABPM
(suivi professionnel de la mesure ambulatoire de la pression
artérielle), et pour autant qu’ils aient été achetés.
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Performance d’analyse étendue
Il est possible de paramétrer la durée de l'intervalle de mesure
pour la mesure automatisée de la pression artérielle.
La pression artérielle peut étre mesurée immédiatement et a
n’importe quel moment par le biais de la mesure manuelle.

Le dispositif du S-BPM comporte cing programmes congus pour
différents troubles cardiaques.
L'analyse peut se faire efficacement a I'aide du logiciel ABPM
Data Manager installé sur I'ordinateur (périphérique dédié), ou de
I'application et du portail nuagiques Heart Track Pro for ABPM
(pour autant qu'ils aient été achetés).

Durée de mesure inférieure
La vitesse de déflation peut étre régulée pour minimiser la durée
de mesure.
La valeur de mise sous pression peut étre régulée pour minimiser
la durée de mesure.

Confort et simplicité
Le périphérique dédié peut recevoir des données a I'aide du
cable USB. Les données regues peuvent étre analysées et
imprimées en toute simplicité.



3. Abréviations et symboles

Symboles Signification

SYS Pression artérielle systolique

DIA Pression artérielle diastolique

PUL Fréquence cardiaque

PP Pulse pressure (pression différentielle) PP =SYS - DIA

mkrsl?lg Unité de pression artérielle

/min Unité de fréquence cardiaque/minute

' Inscription indiquant chaque battement cardiaque
lors de la mesure.

3 Bluetooth en cours d'utilisation.

Affichage : A-BPM est en cours d’exécution.

@ Clignotement : Durée d'intervalle de « 1 portée »

en cours d’exécution.

wON | Témoin IHB.

D@: Sourdine

™ Mémoire pleine, effacer des données pour
commencer la mesure.

Témoin des piles

Sileniveau1 (4 saffiche, lamesure de la pression

artérielle et la communication des données sontimpossibles.

Remplacez les piles par 2 nouvelles piles LRG (taille AA) neuves.

Symbole de veille A-BPM
Le symbole s’affiche lors de la configuration.
Hors de portée ou valeur de mesure impossible.
E xx Codes d’erreur. xx = {J] a 99
[0S Symbole de DEMARRAGE S-BPM
@ Symbole dARRET S-BPM
LCD Liquid crystal display (écran a cristaux liquides)
Organic light emitting diode (diode
électroluminescente organique)
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Signification

Symbole d’alerte

Degré de protection contre les chocs électriques :
Equipement de type BF.

Fabricant de marque CE. Date de fabrication.

Symbole du brassard de petite taille
Circonférence du bras 15222 cm 59poa8,7po

Symbole du brassard adulte
Circonférencedubras 20a31cm  7,8poa12,2po

Symbole du brassard taille large
Circonférence dubras 28a38cm 11,0 poa 15,0 po

Symbole du brassard taille extra-large

EXTLARGE Circonférence dubras 36350cm 14,2 po 2197 po
Large Symbole imprimé sur 'emballage.
cuff . .
28-38cm Le brass_ard de taille large est inclus dans les
w 1zn | |accessoires.
11"-15
Adult
cuff Symbole imprimé sur 'emballage.
20-31cm | |Le brassard adulte est inclus dans les accessoires.
7.8"-12.2"
(i) Se reporter au mode d’emploi ou au livret d'information.
P Symbole pour « Maintenir sec » et « Conserver

a I'écart de la pluie ».

Numéro de série

Symbole imprimé sur le compartiment des piles.
Direction (polarité) d’installation de la pile.

Symbole imprimé sur 'emballage.
Piles non incluses dans les accessoires.

Electromagnetic disturbances (perturbations
électromagnétiques)

Symbole pour « Manipuler avec soin ».




Symboles Signification
BPM Mesure de la pression artérielle
A-BPM Mesure automatisée de la pression artérielle
S-BPM Auto-mesure de la pression artérielle

Sleep, Cycle, Hour,

START, Operation | >YmPoles A-BPM. - #1
OBP, AOBP, HBP,

ANBP, ASBP Symboles S-BPM. #2
Pairing, FlightMode |Symboles Bluetooth.  #3

Not made with natural
rubber latex.

Avertissement destiné au patient. Ceci est
indiqué sur le brassard.

A\Caution ——
« Use alkaline batteries or specified
rechargeable batteries and
ensure correct polarity (+,-).
» Do not mix new, used or different
branded batteries.
« Firmly secure cuff air hose to
main body.

/M\Avertissements sur le couvercle des piles

o Utiliser des piles alcalines ou des piles
rechargeables spécifiées et vérifier que
linstallation respecte la bonne polarité (+,-).
Ne pas utiliser ensemble des

piles neuves, usagées ou de

différentes marques.

Fixer fermement le flexible d’air du brassard

a la structure principale de I'équipement.

#1 : Se reporter a « 6.1. Mesure automatisée de la tension artérielle
(A-BPM) » et « 8.3. Programmes prédéfinis d’A-BPM » pour
I'enregistreur de pression artérielle sur 24 heures.

#2:

Se reporter a « 6.2. Auto-mesure de la pression artérielle (S-BPM) »

et « 8.4. Programmes S-BPM » pour les cinq types de programmes.

#3 : Sereporter a « 8.8.2.

Utilisation de la connexion Bluetooth® » et

« 8.8.3. Suspension de la communication Bluetooth®

(mode avion) ».
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Témoin IHB
Lorsque le moniteur détecte un rythme irrégulier lors des prises
de mesures, le témoin IHB «QOn apparaitra sur I'affichage
avec les valeurs des mesures. (S-BPM uniquement)

1 portée
« 1 portée » en S-BPM consiste en un ensemble de mesures
de la pression artérielle et de durées d’intervalle répétées par
rapport au décompte de mesures. Le dernier intervalle est omis.

Mesure de la pression artérielle
T | T | T i
| D | Durée T : Durée d'intervalle
Heure de | Nombre de mesures
démarrage

1



Mode attente
Le mode attente A-BPM est un état dans lequel la pression
artérielle n’est pas mesurée pendant la durée de I’intervalle.
Heure de démarrage  Heure de démarrage Mesure de la pression

TITETPT) T LT T ) artérielle
| D | | | | Durée
Tm] TM T : Durée d'intervalle

Le mode attente S-BPM est un état dans lequel la pression
artérielle n’est pas mesurée pendant la durée de l'intervalle et
entre la fonction précédente « 1 portée » et la prochaine
fonction « 1 portée ».

Heure de démarrage Heure de démarrage
Mesure de la pression artérielle
T I T Mode attente |7 I T Durée

1 portée 1 portée

T : Durée dintervalle

Périphérique dédié
Périphérique dédié désigne I'ordinateur sur lequel le logiciel du
ABPM Data Manager est installé. Le ABPM Data Manager peut
étre téléchargé depuis
https://www.aandd.jp/products/medical/professional/abpm.html
Utilisez un périphérique conforme aux exigences concernant les
appareils médicaux électriques (IEC60601-1) pour connecter
I'enregistreur au périphérique. Ne connectez pas I'enregistreur a un
périphérique d’un autre type (par exemple : IEC60950) dans la
zone ou sont utilisés des appareils médicaux électriques.
Utilisez un cable USB de longueur inférieure a1,5 m (4,9 pi).
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4. Spécifications

4.1. Enregistreur

de la pression

Eléments Descriptions
Méthode de mesure Méthode de mesure oscillométrique
Méthode de détection

Capteur de pression semi-conducteur

Plage d'affichage de la

. 04299 mmHg
pression
Précision de la mesure Pression 3 mmHg
Fréquence du pouls : 5%
Seuil Pression : +1 mmHg
d'affichage Fréquence du pouls : 1 battement / minute
Pression systolique : 60 a 280 mmHg
Pression diastolique : 30 a 160 mmHg
Plage de mesure X : .
Fréquence du pouls : 30a
200 batterments/minute
Dépressurisation Echappement regullgr avec clapet a fuite
régulée pour la sécurité
Echappement Soupape électromagnétique
Méthode de mise sous .
. Micropompe
pression
Mise soUS pression 85 4 299 mmHg
automatique

Durée d'intervalle

Intervalles au niveau de chaque section qui
divisent chaque tranche de 24 heures en

(d’A-BPM) six parties maximum.
Intervalle : OFF, 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minutes
Clock Horloge 24 heures
ABPM:
OLED, 96 x 39 pixels, caractéres blancs
Affichage SBPM:

LCD, 40 x 50 mm, affichage : pression systolique,
pression diastolique, fréquence cardiaque,
horloge, emeur, état du tensiométre et symboles
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Eléments

Descriptions

Mémoire

Données de mesure : 600 points de données
max.

Alimentation électrique

Avec le méme type de piles :

0 2xpiles 1,5V (taile LR6 ou AA)
Pile alcaline ou pile nickel-hydride (Ni-MH)
de 1900 mAh ou plus

Pile de secours pour 'horloge intégrée : Pile
rechargeable au lithium ML2016H

Décompte de mesure

Au moins 200 fois.

(En cas d'utilisation de nouvelles piles alcalines
ou nickel-hydride. Cela peut varier en raison
des conditions de mesure.)

Tension nominale

3,0 VCC (pile alcaline, LR6),
2,4 VVCC (pile nickel-hydrogéne, taille AA)

Interface

o USB : Conforme aux exigences USB1.1.
Longueur du cable : 1,5 m ou moins.
La bome de type Micro-USB B peut permetire
la connexion au périphérique dédié (a l'aide
du logiciel de commande standard).

0 Bluetooth Ver4.1 (BLE):
Il est possible de connecter un dispositif sans fil.

Conditions de
fonctionnement

Température : +10 a +40 °C
Humidité : 30 % HR a 85 % HR
(pas de condensation)

Conditions de transport

Température :-20 a +60 °C

Humidité : 10 % HR a 95 % HR
et de stockage )
(pas de condensation)
Pression atmosphérique
pour le fonctionnement 700 & 1060 hPa

et le stockage

Type de protection
contre les chocs
électriques

Equipement & alimentation interne
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Eléments

Descriptions

Degré de protection
contre les chocs
électriques  {[&]!

Type BF : L'enregistreur, le brassard et les
tubes sont congus pour fournir une protection
particuliére contre les chocs électriques.

Dimensions Environ 95 (L) x 66 (1) x 24,5 (H)mm

Masse Environ 135 g (piles non incluses)
Enregistreur : 5 ans. Auto-authentification avec les

Vie utile données intemes. Fonctionnement et entretien

corrects dans les meilleures conditions. La durabilité
varie en fonction des conditions d'utilisation.

Protection d’entrée

Dispositif : IP22

Mode par défaut

Mesure continue

Délai de redémarrage
aprés la défibrillation

Immédiatement

EMD

CEI60601-1-2: 2014

Communication sans fil

LBCA2HNZYZ (MURATA Manufacturing Co. Ltd)
Bluetooth Ver4.1  BLP

Plage de fréquences : 24 GH (2400 a2 483,5 MHz)
Modulation : GFSK

Puissance apparente rayonnée : < 20 dBm

Remarque :

# Les spécifications sont sujettes a des modifications sans préavis
afin daméliorer la documentation.

# L'essai clinique sur ce dispositif a été réalisé conformément a la
norme ISO 81060-2:2013.

# Lenregistreur n'est pas un dispositif médical destiné au suivi du patient.
Nous vous recommander d'éviter I'utilisation du dispositif a des fins
de suivi du patient en temps réel dans un lieu comme l'unité de

soins intensifs.
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4.2. Dimensions

95
-
O
Unité : mm )
W
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5. Nom des composants

5.1. Enregistreur

Brassard adulte et taille large Marque de position de l'artére
pour le bras gauche
Flexible d'air
Raccord d’alimentation en%
Prise dair
Contacteur | EVENT
pour A-BPM
OLED pour A-BPM g
Contacteur de | START —7
et d/ STOP ()

our A-BPM ‘ T T—
> | ‘e Contacteur | AUTO|
LCD 3 pour A-BPM
Contacteur de | O START T
etd @sTOP / CO”taCti‘rBF';'\cA’CK
pour S-BPM pour A-

Compartiment des piles et
2 piles LR®6 (taille AA)
pour la mesure

Port micro USB (partie inférieure),

Bome de communication des donnée\
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5.2. Affichage

Remarque
0 Pour obtenir un diagnostic précis, prendre soin de lire attentivement les
données affichées sur l'enregistreur et de les interpréter correctement.

5.2.1. Ecran LCD (écran a cristaux liquides)

* ,'-"'.-"H l~._ Nombres du haut
@ ' - -.-
Hg
- Ny’
DiA ' ‘. " Nombres du milieu
u n
O QDO
D& kPa. mmtlg
PUL -'C'l bB Nombres du bas
tl"‘ /min
Les valeurs suivantes peuvent étre affichées dans chaque mode :
Résultat de la ABPM S-BPM
mesure
Nombres du Prgs_sion .
haut artérielle Durée d'intervalle |Programme
systolique
Nombres du Zt?é?%lcl)g Durée restante Valeur de
milieu diastolique Pression
Nombres du Pulsation Heure de Heure de
bas I'horloge I'horloge

Se reporter a « 3. Abréviations et symboles » pour plus
d’information sur la signification des symboles sur le panneau
d’affichage a LCD.
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5.2.2. Ecran OLED (diode électroluminescente organique)

L’état de A-BPM est indiqué sur TOLED.

Heure de I'horloge.
Etat des réglages et du fonctionnement.
Valeur de mesure d’A-BPM.

L SYS  Pression artérielle systolique.

::9 8 mmHg|

SYS DIA Pression artérielle diastolique.
PUL  Fréqguence du pouls.

mmHg  Unité pour la valeur de pression
artérielle.
/min Unité pour la fréquence cardiaque.

Se reporter a « 3. Abréviations et symboles » pour plus
d’information sur la signification des symboles sur 'OLED.

Symboles

Signification

Le symbole s’affiche lors de la configuration.

Affichage : A-BPM en cours d'exécution.
Clignotement: Durée d’intervalle de « 1 portée »
en cours d'exécution.

Bluetooth en cours d’utilisation.

Mémoire pleine

Symbole de veille A-BPM

UME~-=- o >

Témoin des piles
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5.3. Utilisation des principaux contacteurs

5.3.1.  Opérations A-BPM

Démarrer ou suspendre A-BPM.

Commuter entre A-BPM et S-BPM

Etape 1. Enregistrer le programme prédéfini (des heures de démarrage
et intervalles) pour A-BPM.

Ftape 2. Paramétrer le contacteur | AUTO | pour les opérations suivantes.

«ON»........ A-BPM démarre et le symbole © apparait.
Les mesures de la pression artérielle sont réalisées
conformément au programme A-BPM prédéfini.

« OFF » ......A-BPM est interrompu et le symbole © est masqué.
La mesure de la pression artérielle peut étre réalisée a
l'aide des programmes S-BPM prédéfinis.

Pour verrouiller A-BPM sur « ON ».
Maintenir le contacteur | AUTO | sur « ON » a l'aide du
contacteur  LOCK | pour que A-BPM puisse étre exécuté.

Pour élargir la durée d'intervalle de A-BPM.
Ftape 1. Paramétrer le mode sommeil sur « ON » avant la mesure.

Etape2. Paramétrer le contacteur | AUTO | sur « ON » pour utiliser A-BPM.
Le symbole © apparait.

Etape 3. Lorsque le contacteur | EVENT | est enclenché pendant
A-BPM, la durée d’intervalle est doublée.
Lorsque le contacteur | EVENT | est enclenché a nouveau,
la durée d’intervalle revient a sa valeur de base.
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Pour arréter la mesure pendant A-BPM
Appuyer sur le contacteur | START/STOP | pendant la
mesure de la pression artérielle entraine I'échappement
immédiat de l'air et I'arrét de la mesure en cours. Cependant,
A-BPM continue. La prochaine mesure de la pression
artérielle est réalisée conformée aux parameétres de A-BPM.

Pour paramétrer le programme pour A-BPM.
Etape 1. Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».

Etape2. Sil'écran est masqué, appuyer sur le contacteur | START/STOP
ou | EVENT | pour revenir a l'affichage du mode attente.

Etape 3. Lorsque vous maintenez le contacteur | START/STOP | enfoncg,

maintenir le contacteur | EVENT | enfoncé jusqu'a ce que

s’affiche sur 'TOLED.

Etape4. Les contacteurs d’opération sont les suivants :
Se reporter a « 8.3.1. Eléments et paramétres A-BPM »
Contacteur | EVENT | ............. Modifier le parameétre actuel.
Contacteur | START/STOP | ...Décision, prochain élément,
fin des paramétres.

Pour mesure la pression artérielle inmédiatement pendant A-BPM.
(Mesure de la pression artérielle manuelle de A-BPM )

Etape 1. Si FOLED est masqué, appuyez sur le
contacteur | START/STOP | ou | EVENT | pour revenir &
I’écran du mode attente de '’A-BPM. Le mode attente A-BPM
est un état dans lequel la pression artérielle n’est pas

mesurée pendant la durée de ’intervalle.

Ftape 2. Appuyer sur le contacteur | START/STOP | pendant le mode
attente A-BPM.
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Pour régler I'horloge.
Pour paramétrer la fonction de suivi de A-BPM.
Etape 1. Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».

Etape2. Si I'écran est masqué, appuyer sur le contacteur
| START/STOP | ou | EVENT | pour revenir a I'affichage du
mode attente.

Etape 3. Lorsque vous maintenez le contacteur | START/STOP |
enfoncé, maintenir le contacteur [ EVENT | enfoncé jusqu’
ace que (apres ) s’affiche sur 'OLED.

Etape4. Les contacteurs d’opération sont les suivants :

Se reporter a « 8.2.2. Horloge et fonction de suivi de lamesure »

Contacteur | EVENT | .............. Modifier le parametre actuel.

Contacteur | START/STOP | ...Décision, prochain élément,
fin des paramétres.
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5.3.2. Opérations S-BPM

Pour démarrer S-BPM.

Etape 1. Sélectionner le programme S-BPM et enregistrer ses paramétres.
Etape 2. Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».
Etape3. Les opérations sont les suivantes :

Programmes S-BPM

Opérations

Mesure au bureau de la pression artérielle

OBP | Appuyer sur le contacteur

artérielle au bureau

Mesure automatisée de la pression

'O | pour démarrer le
P | programme prédéfini en mode

Mesure de la pression artérielle a domicile

attente.
HBP

pression artérielle

Mesure automatisée durant la nuit de la

Le programme prédéfini entre

ANBP | en veille jusqu'a « Pheure de

artérielle

Auto-mesure automatisée de la pression

démarrage » ou « ’heure de

ASBP | déclenchement de 'alarme ».

Pour arréter S-BPM.

Les opérations sont les suivantes :

Programmes S-BPM

Opérations

Mesure au bureau de la
pression artérielle
OBP

Mesure automatisée au

cabinet

de la pression artérielle
AOBP

Mesure de la pression
artérielle a domicile
HBP

Appuyer sur le contacteur | O/@ | pour
interrompre la mesure de la pression artérielle.

Mesure automatisée

durant la nuit

de la pression artérielle
ANBP

Auto-mesure automatisée
de la pression artérielle
ASBP

Appuyer sur le contacteur pour interrompre
la mesure de la pression artérielle. A la prochaine
heure de démarrage, la pression artérielle est
mesurée ou le avertisseur sonore retentit. #1
Si vous devez arréter complétement l'enregistredr,
retirer les piles de 'enregistreur ou commuter vers
OBP, AOBP ou HBP.

#1 :Se reporter a « 6.2.1. Programmes S-BPM ».
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Pour paramétrer le programme pour S-BPM.
Etape 1. Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».

Etape2. Lorsque vous maintenez le contacteur | O/@ | enfoncé,
maintenir le contacteur | START/STOP | enfoncé jusqu’a ce

que s’affiche sur le panneau d’affichage LCD.

Ftape 3. Les opérations sont les suivantes :
Se reporter a « 8.4. Programmes S-BPM ».
Contacteur [P/ | ... Modifier le paramétre actuel.
Contacteur | START/STOP | ...Décision, prochain élément,
fin des paramétres.

Pour mesure la pression artérielle inmédiatement pendant S-BPM.
( Mesure de la pression artérielle manuelle de S-BPM )

Ftape 1. Si I'écran LCD est masqué, appuyer sur le
contacteur | START/STOP | ou | EVENT | pour revenir
a I'affichage du mode attente S-BPM.

Etape 2. Appuyer sur le contacteur O | pendant le mode attente S-BPM.
Les mesures de pression artérielle de « 1 portée » sont

immédiatement réalisées.

« 1 portée » consiste en un ensemble de mesures de la pression
artérielle et de durées d'intervalle répétées par rapport au
décompte de mesures. Le dernier intervalle est omis.

Le mode attente S-BPM est un état dans lequel la pression
artérielle n’est pas mesurée pendant la durée de l'intervalle et
entre la derniére fonction « 1 portée » et la prochaine
fonction « 1 portée ».
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5.3.3.  Autres opérations

Pour revenir en mode attente et afficher le suivi.
Si 'OLED ou le LCD est masqué, appuyez sur le
contacteur | START/STOP | ou | EVENT | pour revenir
a 'affichage du mode attente.

Supprimer des données de mesure
Etape 1. Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».

Etape2. Si lindication est masquée, appuyer sur le contacteur
| START/STOP | ou | EVENT | pour revenir a l'affichage du
mode attente.

Etape 3. Lorsque vous maintenez le contacteur | START/STOP |
enfoncé, maintenez enfoncé le contacteur [ EVENT |
jusqu’a ce que | DataClear | (aprés [Sleep| et [Displayl)
s’affiche sur 'OLED.

Etape4. Sélectionner une opération.
0 Pour effacer des données, appuyer longuement

sur le contacteur | START/STOP |
clignote sous | DataClear | sur

IOLED et la suppression des données commence.
Une fois la suppression terminée, passer a I'étape 5.

o Pour conserver (ne pas effacer) des données, appuyer
sur le contacteur EVENT | et passer a I'étape 5.

Etape 5. L'enregistreur revient en mode attente.
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Pour jumeler a I'aide de la communication Bluetooth®.
Etape 1. Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».

Etape2. Sil'écran est masqué, appuyer sur le contacteur | START/STOP
ou | EVENT | pour revenir a l'affichage du mode attente.

Etape 3. Maintenir le contacteur | EVENT | enfoncé jusqu'a ce que
(aprés ) s'affiche sur TOLED. L'enregistreur se met en
attente de jumelage.

Etape4. Lorsque le jumelage Bluetooth est terminé, le symbole %
s’affiche sur le panneau d’affichage LCD.

o Sivous souhaitez annuler le jumelage actuel, appuyer sur
le contacteur | EVENT |. L'enregistreur passe a I'affichage
du mode attente.

Pour suspendre la communication Bluetooth®. (Mode avion)

Etape 1. Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».

Ftape 2. Sil'écran est masqué, appuyer sur le contacteur | START/STOP
ou | EVENT | pour revenir a l'affichage du mode attente.

Etape 3. Maintenir le contacteur | EVENT | enfoncé jusqu’a ce que
FlightMode | s’affiche sur TOLED.

Etape 4. 1l est possible d’activer/de désactiver le mode avion a l'aide

du contacteur | START/STOP

FlightMode| Contacteur | START/STOP | |FlightMode
ON |* > OFF

Etape 5. Appuyer sur le contacteur | EVENT | pour revenir
a 'affichage du mode attente.
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6. Fonctions de mesure de la pression artérielle

L'enregistreur est doté de fonctions de mesure automatisée de la
pression artérielle (A-BPM) et d’auto-mesure de la pression artérielle
(S-BPM) et peut enregistrer des états et des résultats de mesure.

6.1. Mesure automatisée de la pression artérielle (A-BPM)

/A\Attention

0 Lorsque A-BPM est interrompu ou qu’il n’est pas utilisé,
paramétrer le
contacteur | AUTO | sur « OFF » Si le contacteur | AUTO

o est laissé sur « ON », la mesure démarre a la prochaine

heure de démarrage et le brassard risque d’éclater.

o Utiliser le contacteur | LOCK | pour empécher le
contacteur | AUTO | de passer sur « OFF » de maniére
accidentelle lorsque A-BPM est utilisé.

Contacteur | AUTO | sur « OFF » Contacteur | AUTO | sur « ON »

43@ ] AUTO. o\-}

ol R
IContacteur LOCK | sur«LOCK» 7

Contacteur | AUTO

La fonction A-BPM mesure la pression artérielle a des intervalles
prédéfinis a I'aide de I'horloge intégrée et enregistre le résultat
de la mesure dans la mémoire.

A-BPM peut étre démarré et interrompu a I'aide du contacteur
AUTO |. Utiliser le contacteur | LOCK | pour empécher le
déplacement accidentel lorsqu’A-BPM est utilisé.
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Le symbole D) apparait sur le panneau d’affichage LCD
lorsque A-BPM est utilisé. La pression artérielle est mesurée
automatiquement a I'heure de démarrage d’A-BPM.

La valeur de mise sous pression initiale d’A-BPM est réglée sur
AUTO pour qu’une valeur de mise sous pression correcte soit
sélectionnée automatiquement.

Si la premiére mise sous pression n’est pas suffisante, de
nouvelles mises sous pression sont réalisées automatiquement
jusqu’a deux reprises.

Lorsque vous supprimez des données de la mémoire ou que
vous commutez le contacteur | AUTO | sur « OFF », la valeur
de mise sous pression est rétablie a sa valeur de mise sous
pression initiale.

Si une erreur de mesure survient et que le temps d’attente
jusqu’a la prochaine heure de démarrage est supérieur a

8 minutes, la pression artérielle est mesurée une fois aprées
120 secondes. Le résultat de la mesure est enregistré dans
la mémoire.

Si vous souhaitez suspendre 'A-BPM, relachez le contacteur
LOCK | et déplacez le contacteur | AUTO | sur « OFF ».
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6.1.1.  Mode attente A-BPM

Les éléments de suivi de I'état de mesure peuvent étre affichés sur le
panneau d'affichage LCD pendant le temps d’attente d’A-BPM.

En mode attente, les témoins sont automatiquement masqués.
Appuyer sur I'un des contacteurs pour afficher les éléments.

Le mode attente A-BPM est un état dans lequel la pression
artérielle n’est pas mesurée pendant la durée de I'intervalle.

Intervalle de mesure

n
530
Durée restante avant la prochaine heure de démarrage a]
20
Heure actuelle 2
P

6.1.2. Fonction Sommeil et durée d’intervalle

Paramétrer le mode sommeil sur « ON » dans le programme prédéfini.
Lorsque le contacteur | EVENT | est enclenché pendant
I'utilisation d’A-BPM, la durée d’intervalle est doublé.

Lorsque le contacteur | EVENT | est enclenché a nouveau dans
A-BPM, la durée d’intervalle revient a sa durée initiale.

Se reporter a « 8.3. Programmes prédéfinis A-BPM » pour
plus d’information concernant la méthode de paramétrage du
mode sommeil.

Mesure de la pression artérielle T : Durée d’intervalle

(l)l(l)l 2T I 2T I 2T (l)li)l .

‘ ) I Durée
Contacteur | EVENT | Contacteur | EVENT

Contacteur | AUTO | sur « ON »

Enregistrer les parameétres du mode Sommeil
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6.1.3.  Arrét de la mesure

Appuyer sur le contacteur | START/STOP | pendant la mesure de la
pression artérielle entraine I'échappement immeédiat de l'air et l'arrét de la
mesure en cours. Cependant, A-BPM continue. La prochaine mesure de

la pression artérielle est réalisée conformée aux parameétres de A-BPM.

Remarque

Lorsque la mesure est arrétée, le code d’arrét s’affiche
sur 'OLED et est enregistré dans la mémoire.

6.1.4. Stockage des données d’environnement

Pour stocker les données d’environnement, régler le
contacteur | AUTO | sur « ON » pour A-BPM.

| z %F[% ‘% AUTO. %\-}

Remarque

o Les données d’environnement peuvent étre conservées
pendant 12 h au maximum.

Le téléchargement de ces données vers ’TABPM Data Manager
peut prendre 50 minutes.
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6.2. Auto-mesure de la pression artérielle (S-BPM)

Paramétrer le contacteur | AUTO | sur « OFF » pour utiliser les
programmes S-BPM.

L'enregistreur est équipé de cinq types de programmes S-BPM selon les
variations des conditions de 'environnement de mesure. Les parametres et
les résultats de la mesure peuvent étre enregistrés dans la mémoire.

Nom Descriptions et actions du programme Eléments
Mesure au bureau de la pression artérielle
OBP |Programme de mesure de la pression artérielle par NA

abP |le personnel de 'hopital. « 1 portée » : La mesure
de la pression artérielle ne se produit qu'une fois.
Mesure automatisée de la pression artérielle au bureau

AoBp| Programme de mesure de la pression artérielle Nombre
apres une période d'alitement a lintérieur de 'hopital.

Fab |« 1 portée » : La mesure est réalisée & aide du Intervalle
décompte de mesures et de la durée dintervalle.
Mesure de la pression artérielle a domicile #1

HBP | Programme de mesure de la pression artérielle & domicie. Nombre

hbP |«1portée » : Lamesure est réalisée a laide du Intervalle
décompte de mesures et de la durée dintervalle.
Mesure de la pression artérielle de nuit #2| Heurede

Programme de mesure de la pression artérielle de démarrage
ANBP| "2 . ;
nuit. Utllise le décompte de mesures et la durée

Anb dintervalle. LANBP peut spécifier jusqu'a six heures
de démarrage par jour. Intervalle
Mesure de la pression artérielle automatisée #2| Heurede
Programme qui indique l'heure de démarrage par le |déclenchement
ASBP | biais d’'un avertisseur sonore. Appuyer sur le de l'alarme
ASH |contacteur | <>/ | pour mesurer la pression
artérielle a domicile. Le avertisseur sonore peut
retentir jusqu'a six fois par jour. Intervalle

Nombre

Nombre

#1: La pression artérielle est mesurée selon la Société japonaise de
hypertension.

#2 . Toute modification du décompte de mesures et de la durée d'intervalle
de ANBP ou ASBP entraine la modification des paramétres de HBP.
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6.2.1.  Programmes S-BPM

Mesure au bureau de la pression artérielle 08P obP
Lorsque le contacteur | O/@ | est enclenché, la pression
artérielle est mesurée une fois et enregistrée dans la mémoire.

Mesure de la pression artérielle I Durée

Appuyer sur le contacteur pour démarrer la

mesure de la pression artérielle.

Mesure automatisée au bureau de la pression artérielle A0BP Aab
Lorsque le contacteur OO | est enclenché, AOBP démarre.
Premiérement, le dispositif est au ralenti pendant la durée d'intervalle pour
pemmettre au patient de se détendre. Ensuite, AOBP réalise « 1 portée ».

« 1 portée » consiste en un ensemble de mesures de la pression artérielle
et de durées dintervalle répétées par rapport au décompte de mesures. Le
demier intervalle est omis.

Lorsque le contacteur P | estendenché pendant « 1 portée », le
l'opération « 1 portée » est interompue.

Mesure de la pression artérielle 1 portée T :Durée dintervalle

LT T LT T T

| | | Durée
Appuyer surle oontadeur\ O pour démarrer fopération « 1 portée ».

Appuyez surle contacteur | O /& | pour arméter « 1 portée ». Non mesurée

T . T . T g7 T
| | |

Appuyer sur le contacteur | > /& | pour démarrer fopération « 1 portée ».

ii Durée
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Mesure a domicile de la pression artérielle HBP hbP
Lorsque le contacteur | /& | est enclenché, HBP démarre.
Ensuite, HBP réalise « 1 portée ».
« 1 portée » est composée d'un ensemble de mesures de pression
artérielle et de durées d'intervalles répétées selon le décompte de
mesures. Le demier intervalle est omis.

Lorsque le contacteur | <> /& | est enclenché pendant « 1 portée »,
le 'opération « 1 portée » est interompue.

T : Durée d’intervalle
Mesure de la pression artérielle 1 portée
L
T . T b, T . T
| Durée

TAppuyer sur le contacteur | > /& | pour démarrer l'opération « 1 portée ».

Appuyez sur le contacteur | D> /@ | pour améter « 1 portée ». Non mesurée

T . T j. T it
| | i Durée

Appuyer sur le contacteur | O/Q | pour démarrer
I'opération « 1 portée ».
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Mesure automatisée durant la nuit de la pression artérielle ANBP Anb
L’ANBP peut spécifier jusqu’a six heures de démarrage
prédéfinies par jour.

Lorsque les parameétres du programme ANBP sont enregistrés,
’ANBP démarre et une opération « 1 portée » est réalisée a
chaque heure de démarrage.

« 1 portée » est composée d’un ensemble de mesures de
pression artérielle et de durées d’intervalles répétées selon le
décompte de mesures. Le dernier intervalle est omis.

Remarque
Mesure de la pression artérielle manuelle de TANBP

Quand le contacteur | $/@ | est enclenché en mode attente
S-BPM, une opération « 1 portée » est réalisée.

1 portée  Mesure de la pression artérielle 1 portée
—

] TR T
TR T TR T
| <l Durée

Heure de démarrage T Heure de démarrage

L'ANBP démarre au méme moment lorsque le programme ANBP est
paramétré. (LANBP passe en mode attente jusqu'a ’heure de démarrage)

1 portée 1 portée 1 portée
N — ——
TRT TRT TR T
| | <1< IDurée
Heure de démarrage | Appuyer sur le Heure de
contacteur | /@ démarrage

pour démarrer la BPM

1 portée
i P S—
Non mesurée TRT
I Durée
Appuyez sur le contacteur | > /@ Heure de
pour arréter « 1 portée ». démarrage

T : Durée d’intervalle
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Auto-mesure automatisée de la pression artérielle AsBpP ASL
L'ASBP peut spécifier jusqu’a six heures de démarrage pour l'alamme.
Lorsque les paramétres du programme ASBP sont enregistrés, TASBP
démarre et le avertisseur sonore retentit a chaque heure de démarrage.
Appuyez sur le contacteur \ SR \ pour réaliser une opération
« 1 portée » lorsque le avertisseur sonore retentit. « 1 portée » consiste en
un ensemble de mesures de la pression artérielle et de durées d'intervalle
répétées par rapport au décompte de mesures. Le demier intervalle est omis.

Remarque
Mesure manuelle de la pression artérielle pour ASBP

Lorsque le contacteur /D | est actionné en mode attente
entre « 1 portée » et la prochaine opération « 1 portée »,
I'opération « 1 portée » est réalisée.

1 portée Mesure de la pression artérielle 1 portée

TT <—‘ TR T
LO] | ) < Durée
Appuyez sur le contacteur | D & Appuyez sur le contacteur
pour lancer « 1 portée ». @l pour lancer
, ) « 1 portée ».
Heure de déclenchement de Falarme Heure de déclenchement
de Palaime
LASBP démarre au méme moment lorsque le programme ASBP est
paramétré. (LASBP passe en mode attente jusqu’a Pheure de démarrage)

1 portée 1 portée 1 portée
T T TT TR T
L0 N | ) < Durée

Appuyez sur le contacteur pour réaliser

la mesure manuelle-BPM (de la pression artérielle).
T : Durée d’intervalle
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1 portée Non mesurée 1 portée

) (LI(L/ ) TIJ)I Durée

Appuyer sur le contacteur pour

interrompre I'opération « 1 portée ».

Appuyer sur le contacteur | >/ | pour
démarrer 'opération « 1 portée ».

T : Durée d'intervalle

Heure de déclenchement de I’'alarme

6.2.2. Mode attente S-BPM

Le mode de fonctionnement et la valeur de pression sont affichés sur
le panneau d'affichage LCD en mode attente S-BPM.

# Le panneau d'affichage LCD est automatiquement masqué si aucune
opération n'est réalisée pendant plusieurs minutes. Méme le panneau
d'affichage LCD est masqué, la mesure manuelle de la pression
artérielle peut démarrer lorsque le contacteur \ DR | estenclenche.
Quand le contacteur | START/STOP | ou | EVENT | est actionng,
l'affichage reprend.

« 1 portée » consiste en un ensemble de mesures de la pression
artérielle et de durées d'intervalle répétées par rapport au décompte
de mesures. Le demier intervalle est omis.

Le symbole de 'horloge 9] clignote sur l'affichage LCD pendant une
durée d'intervalle « 1 portée » .

Le mode attente S-BPM est un état dans lequel la pression
artérielle n’est pas mesurée pendant la durée de l'intervalle et
entre la derniére

fonction « 1 portée » Programme du S-BPM /’Obp
et la prochaine Valeur de mise sous pression :88
fonction « 1 portée ». Heure actuelle 1340
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6.2.3.  Arrét et interruption de la mesure

Remarque

Lorsque A-BPM est arrété, le code d’arrét s’affiche sur le
panneau d'affichage LCD et est enregistré dans la mémoire.

Programmes S-BPM

Opérations

Mesure au bureau de
la pression artérielle
OBP

Mesure automatisée

au cabinet

de la pression artérielle
AOBP

Mesure de la pression
artérielle a domicile
HBP

Appuyer sur le contacteur \ SR pour
interrompre la mesure de la pression artérielle.

Mesure automatisée

durant la nuit

de la pression artérielle
ANBP

Auto-mesure

automatisée

de la pression artérielle
ASBP

Appuyer sur le contacteur | >/ | pour
interrompre la mesure de la pression artérielle.
Ala prochaine heure de démarrage, la pression
artérielle est mesurée ou le avertisseur sonore
retentit. #1
Si vous devez arréter complétement
I'enregistreur, retirer les piles de I'enregistreur ou
commuter vers OBP, AOBP ou HBP.

#1 :Se reporter a « 6.2.1. Programmes S-BPM ».
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6.3. Résultats de la mesure

6.3.1. Affichage des résultats de la mesure

La fonction de suivi peut sélectionner « Display ON » ou « Display
OFF » pour le résultat de la mesure dA-BPM. Il est impossible d'utiliser
cette fonction pour S-BPM.

Le contenu de la commande « Display ON » inclut la « valeur de
pression durant la mesure », le « résultat de la mesure » etle « code
d’erreur pour le résultat de la mesure ».

Lorsque « Display OFF » est sélectionné, 'horloge s’affiche.

Le parametre d'usine est réglé sur « Display ON ».

Se reporter a « 8.2.2 Horloge et fonction de suivi de la mesure ».

6.3.2. Enregistrement des résultats de la mesure

/A\Attention

0 Traitement des données du résultat de la mesure

Ne pas utiliser dans un fort champ électromagnétique.

La capacité de mémoire pour I'enregistrement de résultat de la
mesure est de 600 ensembles de données.

Lorsque la mémoire est pleine, le symbole ™M apparait et
I'enregistreur ne peut plus réaliser de mesure jusqu’a ce que
des données soient effacées de la mémoire.

Remarque
Effacer des données de la mémoire avant de donner
I'enregistreur a un nouveau patient. Nous recommandons
I'utilisation des données de mémoire de I'enregistreur pour
chaque personne de maniere séparée. Si I'enregistreur
mémorise des données de plusieurs personnes, il est possible
que le traitement correct des données soit compliqué.
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6.3.3. Génération des résultats de la mesure

Les données de mesure enregistrées dans la mémoire peuvent
étre générées vers le périphérique a I'aide du transfert de
données USB.

Se reporter a « 8.8 Connexion de I’enregistreur au
périphérique dédié ».

/\Attention

0 Ne pas retirer le cable lorsque la communication USB est
o en cours d’exécution.
Cela risque de détériorer les données.

Remarque

Lorsque le témoin des piles affiche (4, le transfert de
données ne peut pas étre utilisé. Remplacer les piles pour
utiliser le transfert de données.

6.3.4. Numéros d'identification

Le numéro d'identification d’'usine est « 0 ».
Configurer les numéros d’identification a 'aide du périphérique dédié.

Remarque

Il est impossible de configurer les numéros d’identification avec
I'enregistreur : cela nécessite I'utilisation du périphérique
deédié.
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ion de I'enregistreur

7.1. Installation des piles (Remplacement des pile

/A\Attention

o Installer deux nouvelles piles en respectant les polarités
« + » et « - » alintérieur du compartiment des piles avant
de fixer I'enregistreur.

o0 Remplacer les deux piles en méme temps.

0 Retirer les piles si I'enregistreur n'est pas utilisé pendant
une période prolongée. Les piles risquent de fuir et
d’entrainer un dysfonctionnement.

0 o Utiliser deux piles alcalines : piles de type LR6 ou
rechargeables AA Ni-MH désignées.

0 Lors de linstallation d’'une pile dans le compartiment des
piles, commencer par pousser la borne a ressort a I'aide de
la borne « - » de la pile. Ensuite, insérer la borne « + ».

Si la pile est installée en commengant par la borne « + », le
revétement de la pile risque d’étre endommagé par la
borne a ressort.

Ne pas mélanger les piles neuves et anciennes, ni les piles
® de différents types. Une telle situation risque d’entrainer
une fuite, une surchauffe ou des dégats.

Remarque

0 Lorsque le niveau 1 A& de pile est affiché, remplacer les
deux piles par des piles neuves avant de fixer I'enregistreur.

o L'enregistreur ne peut pas réaliser de mesure de la pression
artérielle ni de transfert de données lorsque le niveau 1 A&
des piles est affiché.

0 Lorsque les piles et la pile de secours intégrée sont épuisées,
rien ne s’affiche.

o Installer des piles en respectant le symbole de direction ( ).
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Procédure

Q Installer les piles.
Etape 1. Ouvrir le couvercle des piles. C Q
Etape2. Retirer les piles usagées. /

Etape 3. Se reporter au symbole de
direction (=3 ) situé a

lintérieur du compartiment
des piles. Insérer deux
piles neuves en respectant
la direction de la polarité

«t»et«=-»

Etape 1. Ouvrir.

Pousser la borme a
ressort avec la borne
«=»delapile.

Etape 2. Retirer les piles.  Ftape6. Fermer.
Etape 4. Insérer la pile en
poussant la borne

«* .

, A~

Etape 3. Pousser la borne a ressort.
i P | ~
Etape 4-5. Insérer.

Etape 5. Insérer la seconde pile
en utilisant la méme
méthode.

Etape 6. Fermer le couvercle des piles.

/A\Attention

o Conserver les piles et le couvercle des piles hors de portée des
enfants et des nourrissons pour éviter toute ingestion ou autre

® accident.
o Utiliser des piles AA standard. Ne pas utiliser de pile gonfiée, de
pile rechargeable ou de pile enveloppée dans du ruban adhésif.
Cela risque de rendre difficile 'ouverture du couvercle.
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7.1.1. Procédure de remplacement des piles

Les résultats de la mesure et les paramétres de réglage sont
enregistrés lorsque les piles sont retirées. Lorsque la pile de
secours intégrée est épuisée, la date est réinitialisée au
01/01/2017 00 h 00.

Veérifier et régler 'heure du jour aprés le remplacement des piles.
Se reporter a « 8.2.2. Horloge et fonction de suivi de la
mesure » pour plus d’informations sur le réglage de I'horloge.

7.2. Préparation du support de transport

Remarque
Lorsque le support de transport est fixé, utiliser la ceinture accessoire.
Nous recommandons I'utilisation d’'une ceinture pour installer
I'enregistreur sur le patient.

Utiliser le support de transport accessoire
lorsque I'enregistreur est utilisé. Pour fixer
le support de transport, placer le support de
transport dans la ceinture accessoire ou la
ceinture portée par le patient.

Support de transport

Ceinture




7.3. Inspection préalable a Iutilisation

/A\Attention

o Inspecter I'enregistreur pour maintenir sa performance,
sa slreté et son efficacité avant toute utilisation.

Confirmer la liste de vérification suivante avant/aprés
l'installation des piles.

En cas de probleme, arréter d’utiliser I'enregistreur et placer
un avis « Dysfonctionnement » ou « Ne pas utiliser » sur le
dispositif. Communiquer avec votre revendeur local pour
procéder a la réparation.

7.3.1. Vérifications préalables a I'installation des piles

N° |  Elément Description

Aucune détérioration ou déformation due a une chute.

1 | Extérieur Absence de dommage et de jeu au niveau des
contacteurs, etc.

Veérifiez que les piles ne sont pas vides. Remplacer

2 | Pile . S .
par deux piles neuves avant I'utilisation par le patient.

Veérifier que le brassard n'est pas éraillé. Si cest le
3 | Brassard cas, la pression interne risque d’entrainer
I'éclatement du brassard.

Vérifier l'absence de noeud ou de torsion sur le
Raccord du flexible d'air.

brassard Vérifier que la prise d'air et le raccord sont fermement
connectés.

Veérifier que les accessoires ne sont pas

5 [A i
coessorres endommageés. (Support de transport, ceinture, efc.)
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7.3.2. Veérifications ultérieures a I'installation des piles

Ne Piece Description
Vérifier 'absence de feu, de fumée ou de
1 | Pile mauvaise odeur.
Vérifier 'absence de son étrange.
2 | Affichage Vérifier 'absence d’affichage étrange.
. Vérifier que I'enregistreur fonctionne
3 | Fonctionnement
correctement.
Vérifier que la mesure peut étre effectuée
correctement et que la fixation du brassard,
4 |Brassard de

la mesure, I'écran et les résultats sont
corrects.
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8. Fonctionnement

8.1. Organigramme des opérations

Remarque
0 Les paramétres initiaux (de 'horloge intégrée, la fonction de suivi
et la valeur de mise sous pression initiale) et les programmes
prédéfinis (A-BPM et S-BPM) n’ont pas besoin d’étre enregistrés
a chaque reprise. Ces paramétres sont enregistrés lorsque les

données ne sont pas conservées et mis a jour lorsque I'enregistreur
est utilisé pour la premiére fois.

0 Les parameétres de I'enregistreur peuvent étre enregistrés a
I'aide du périphérique dédié.Se reporter au mode d’emploi
de 'ABPM Data Manager.

Les procédures de mesure d’A-BPM et de S-BPM sont différentes.

o A-BPM peut spécifier six paires d’heures de démarrage-
intervalle arbitraires par tranche de 24 heures et peut
mesurer et enregistrer automatiquement la pression artérielle.

o S-BPM suppose qu’un patient mesure sa propre pression
artérielle en utilisant le dispositif & son domicile ou a I'hpital.
Ce mode peut utiliser cing types de programmes en fonction
de l'utilisation.
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{ Installation des piles. }
2
Parametres initiaux de I'horloge intégrée,
fonction de suivi de la mesure et valeur de mise sous pression.

h 1
Enregistrer le programme Enregistrer le programme
: prédéfini A-BPM. i prédéfini pour S-BPM.
i ¥ i ¥
[ Fixer l'enregistreur et le brassard. } [Fixer l'enregistreur et le brassard.}
: v v .
Placer le contacteur | AUTO|\::| Placer le contacteur | AUTO | |:
sur « ON ». sur « OFF ».
{ A-BPM } Appuyer sur le contacteur
: v de [ <> START|. :
Placer le contacteur | AUTO||::
sur « OFF » : i | Mesure au bureau de la =
i pression artérielle OBP
: | | Mesure automatisée au cabinet |_|
i| |de la pression artérielle AOBP
< Mesure de la pression artérielle
: [ & domicile HBP <
Connecter I'enregistreur au Mesure automatisée durant la :
périphérique dédié. - nuit de la pression artérielle <
Traitement des données. : ANBP
1 ‘| [Auto-mesure automatisée :
H - . . le—d :
[ Nettoyer et conserver le produit. J de la pression artérielle ASBP :

Procédure d’utilisation compléte
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8.2. Paramétres initiaux

8.2.1.  Configuration d'usine

La configuration d'usine (parameétres initiaux) est décrite ci-dessous :

Eléments courants des paramétres

Elément Parametre d’'usine
Fonction de suivi ON (indicateur)
Année, Moais, Jour, Heure, Minute | Date d’expédition

Eléments de A-BPM
Elément Paramétre d'usine
Mode Sommeil OFF
Intervalle de temps lorsque le mode Sommeil est ON | 30 minutes
Heure de démarrage pour la section 1 0 heure
Intervalle pour la section 1 30 minutes
Heure de démarrage pour la section 2 0 heure #1
Heure de démarrage de la mesure automatisée OFF
Durée de fonctionnement de la mesure
automatisée OFF

Contenu de la configuration d’usine
Lorsque le contacteur [ AUTO | est placé sur « ON », A-BPM
démarre. La pression artérielle est mesurée toutes les
30 minutes jusqu’a ce que le contacteur soit placé sur « OFF ».

#1: Les paramétres entre la durée de l'intervalle de la section 2 et
la durée de I'intervalle de la section 6 sont omis, car '’heure
de démarrage des sections 1 et 2 est la méme.



Eléments de S-BPM
Elément Paramétre d'usine

Sélection de programme | Mesure au bureau de la pression artérielle (OBP)

Mesure au bureau de la

pression artérielle N/A
OBP
Mesure automatisée de la | Décompte de mesures 2 mesures
pression artérielle au e )
bureau AoBp | Durée dintervalle 5 minutes
Mesure de la pression Décompte de mesures 2 mesures
artérielle a domicile . .
HBp | Durée dintervalle 1 minute
Mesure automatisée Heure de démarrage de la section
durant la nuit 2 heures
de la pression artérielle Décompte de mesures 2 mesures
ANBP | pyree dintervalle 1 minute
Heure de déclenchement de l'alarme
Mesure automatisée 7 heures,
de la pression artérielle 22 heures
ASBP | Décompte de mesures 2 mesures
Durée d'intervalle 1 minute

Contenu de la configuration d’usine
Lorsque le contacteur | <D /& | est enclenché aprés que le contacteur
\ AUTO | ait été déplacé sur « OFF », le programme prédéfini pour
S-BPM (OBP) démarre. Le programme (OBP) mesure la pression
artérielle une fois et enregistre le résultat dans la mémoire.

8.2.2.  Horloge et fonction de suivi de la mesure

Il est possible de régler les parameétres initiaux a I'aide des

méthodes suivantes.

o Utiliser les contacteurs présents sur I'enregistreur.

o Utiliser un périphérique dédié connecté a I'enregistreur
a l'aide du cable USB.
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Procédure utilisant des contacteurs
Etape 1. Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».

Etape2. Silécran est masqué, appuyer sur le contacteur | START/STOP
ou | EVENT | pour revenir a I'affichage du mode attente.

Etape 3. Lorsque vous maintenez le contacteur | START/STOP | enfoncé,
maintenez enfoncé le contacteur | EVENT | jusqu'a ce que
[ Display | (aprés | Sleep|) apparaisse sur I'affichage OLED.

Etape4. Les contacteurs d’opération sont les suivants :
Contacteur | EVENT | ............. Modifier le paramétre actuel.
Contacteur | START/STOP | ...Décision, prochain élément,
fin des paramétres.
Ensuite, utiliser ces contacteurs pour d’autres éléments.

Ftape 5. Aprés la configuration des paramétres, appuyer sur le
contacteur | START/STOP | pour revenir en mode attente.

Elément| OLED Plage
I:joenscﬂgl? Display o OFF,
Année %(;c"k w | XX a99. Deux derniers chiffres de 'année.
Mois ﬂgﬁk o | X = a12mois
Jour gf;k o | xx= [T] 231 jours
Heure ﬁlgfrk o | XX = [0] a23 heures
Minute ﬂﬁfk o | XK= [0] a59 minutes

[ Caractéres contenus |: Configuration d’usine et paramétres initiaux
lorsque les piles sont épuisées.
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8.2.3. Valeur de mise sous pression initiale de S-BPM

Il est possible de paramétrer une valeur de mise sous pression
initiale de S-BPM au préalable.

160, 180, 210, 240, 270, AUTO [mmHg]

SiAUTO a été spécifié comme valeur de mise sous pression initiale,
une valeur de mise sous pression correcte est sélectionnée
automatiquement. Le réglage d'usine est 180 mmHg.

Etape 1. Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».

Etape2. Silécran est masqué, appuyer sur le contacteur \ START/STOP
ou  EVENT | pour revenir a l'affichage du mode attente.

Etape 3. Sélectionner une valeur de mise sous pression a l'aide du
contacteur | START/STOP |

Contacteur | AUTO | sur « OFF »

Programme S-BPM OI.JP

Valeur de mise sous pression on
‘a0

Heure actuelle 1025

(A

8.3. Programmes prédéfinis d’A-BPM

Il est possible de régler les parametres initiaux a I'aide des

méthodes suivantes.

o Utiliser les contacteurs présents sur I'enregistreur.

o Utiliser un périphérique dédié connecté a I'enregistreur
a l'aide du cable USB.

A-BPM peut uniquement étre utilisé lorsque la mesure

automatisée peut étre réalisée.

Remarque
Indiquer I’heure de démarrage et I’'intervalle calculés a partir
du réglage du contacteur | AUTO | sur « ON ».
Il est nécessaire de les indiquer a nouveau lors de I'utilisation
d’un autre A-BPM.
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Fonctionnement avec les contacteurs

Ftape 1.
Etape 2.

Ftape 3.

Etape 4.

Etape 5.

Etape 6.

Ftape 7.

Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».

Si I'écran est masqué, appuyer sur le contacteur | START/STOP
ou EVENT pour revenir a I'affichage du mode attente.

Lorsque vous maintenez le contacteur | START/STOP
enfoncé, maintenir le contacteur | EVENT | enfoncé jusqu’a

ce que s’affiche sur 'OLED.

Spécifier le mode sommeil en utilisant les contacteurs
suivants. Si le mode Sommeil est « ON », passer a I'étape 5.
Contacteur | EVENT | .............. Modifier le parametre actuel.
Contacteur | START/STOP | ...Décision, prochain élément.

Spécifier I’lheure de démarrage et I'intervalle pour six
sections maximum en utilisant les contacteurs suivants.
Contacteur [ EVENT | ............ Modifier le paramétre actuel.
Contacteur | START/STOP | ...Décision, prochain élément.

Spécifier ’heure de démarrage et la durée de

fonctionnement de la mesure automatisée en utilisant les

contacteurs suivants.

Contacteur | EVENT | ............. Modifier le paramétre actuel.

Contacteur | START/STOP | ...Décision, prochain élément,
fin des paramétres.

Une fois les parameétres définis, I'enregistreur revient en
mode attente.

/\Attention

Ne pas retirer les piles pendant le chargement des parameétres.
Si les piles sont retirées, saisir les paramétres une nouvelle fois.
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8.3.1.

Eléments et paramétres A-BPM

Le programme prédéfini pour A-BPM est le suivant :

Elément

OLED

Parametre

Mode Sommeil

Sleep
XX

xx=ON, #,#2

Durée
dintervalle

Cycle
XX

xx=OFF, 5,10, 15, 20, [ 30], 60, 120 minutes

Section

Heure de
démarrage

Hour 1
XX

xx=[ 0] a23 heures

Durée
dintervalle

Cycle 1
XX

xx=OFF, 5,10, 15, 20, [ 30], 60, 120 minutes

Section

Heure de
démarrage

Hour 2
XX

xx=[0] &23 heures

Durée
dintervalle

Cycle 2
XX

xx =[_ OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minutes

Section

Heure de
démarrage

Hour 3
XX

xx=[0] &23 heures

Durée
dintervalle

Cycle 3
XX

xx =[_ OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minutes

Section
4

Heure de
démarrage

Hour 4
XX

xx=[0] &23 heures

Durée
dintervalle

Cycle 4
XX

xx =[_ OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minutes

Section
5

Heure de
démarrage

Hour 5
XX

xx=[0] &23 heures

Durée
dintervalle

Cycle 5
XX

xx =[_ OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minutes

Section
6

Heure de
démarrage

Hour 6
XX

xx=[0] &23 heures

Durée
dintervalle

Cycle 6
XX

xx = OFF], 5, 10, 15, 20, 30, 60, 120 minutes

/

Heure de
démarrage

START
XX

xx =[ OFF], 0 & 23 heures #3,#4

Durée de
fonctionne
ment

Operation
XX

xx =[ OFF], 1427 heures #3,#4

L
|Mesure automatisée |

| Caractéres contenus |: Configuration d'usine.
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#1 : Lorsque le mode sommeil est paramétré sur « ON », 'heure
de démarrage et la durée de fonctionnement de la mesure
automatisée et la durée de I'intervalle du mode sommeil
peuvent étre utilisées. La durée d’intervalle de ces sections
(1 a 6) ne peut pas étre utilisée.

#2 : Lorsque le mode sommeil est paramétré sur « OFF », la durée
d’intervalle du mode sommeil ne s’affiche pas.

#3 : Si 'heure de démarrage est spécifiée et si la durée de
fonctionnement est réglée sur « OFF », lorsque le contacteur
AUTO est réglé sur « ON », la mesure automatisée démarre
a I'heure de démarrage prédéfinie et continue jusqu’a ce que
le contacteur EUTO soit réglé sur « OFF ». Si le contacteur
AUTO | est a nouveau placé sur « ON », la mesure
automatisée démarre a 'heure de démarrage prédéfinie.

Remarque

Lorsque la durée de fonctionnement est spécifiée, méme
si le contacteur | AUTO | est utilisé pendant la mesure
automatisée, la mesure automatisée se poursuit

pendant la durée de fonctionnement a partir du réglage du

contacteur | AUTO | initialement réglé sur « ON ».

#4 : Si 'heure de démarrage est réglée sur « OFF » et que la
durée de fonctionnement est spécifiée, lorsque le
contacteur | AUTO | est réglé sur « On », la mesure
automatisée effectue la premiére mesure de la pression
artérielle et se poursuit pendant la durée de fonctionnement.
Si le contacteur | AUTO | est placé sur « OFF » pendant la
mesure automatisée, il s’arréte.

Si le contacteur | AUTO | est de nouveau placé sur « ON »,
la mesure automatisée est effectuée pendant la durée de
fonctionnement.
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Remarque

Lorsque I'heure de démarrage est indiquée et que le
contacteur | AUTO | est réglé sur « OFF » pendant la mesure
automatisée, il s’arréte.

Si le contacteur | AUTO | est de nouveau placé sur « ON »,

la mesure automatisée commence immédiatement.

Contenu de I'élément
Mode sommeil :

La durée d’intervalle pour la mesure automatisée peut étre
spécifiée. La durée d’intervalle des sections 1 a 6 ne peut pas
étre utilisée. Se reporter a « 6.1.2. Fonction de sommeil et
durée d’intervalle ».

Section :

24 heures pouvant étre divisées en six sections maximum.
Chaque section peut spécifier une heure de démarrage et
une intervalle. A-BPM peut uniquement étre utilisé lorsque la
mesure automatisée peut étre réalisée.

Mesure automatisée :

Lintégralité de A-BPM peut étre commandée. Spécifier 'heure
de démarrage et la durée de fonctionnement. Se reporter
a « 8.3.2. Exemples de programme A-BPM ».
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8.3.2. Exemples de programme A-BPM

Exemple  Heures de démarrage et intervalles. Entrée simplifiée.

24100
Double sections

Lheure de démarmage pourasecion 1= 7h00 2210
Ladurée dintervalle pourlasecion 1= 15 18100
L’heure de démarrage pourla section 2= 22h 00
Ladurée dintervalle pourlasecion 2= 60

Lheure de démarrage delasecion3=  7h00 ............Simiaire & cele de lasecion 1

La section 3 et les éléments suivants napparaissent pas, car l'heure de
démarrage de la section 3 est similaire a celle de la section 1.

Lorsque I’heure de démarrage des sections 2, 3, 4, 5 ou 6 est
similaire a celle de la section 1, ces heures de démarrage et
intervalles n’apparaissent pas.

Exemple 1 Mesure automatisée
L’heure de démarrage de la mesure automatisée = OFF,
La durée de fonctionnement de la mesure automatisée = OFF.
Lorsque le contacteur | AUTO | est placé sur « ON », A-BPM
est réalisé en fonction de I’heure de démarrage et de
I'intervalle de chaque section jusqu’a ce que
le contacteur | AUTO | soit placé sur « OFF ».

Mesure de la pression artérielle Non mesurée
M e
Section 1 Section 2 Durée
Contacteur | AUTO Contacteur | AUTO
sur « ON » sur « OFF »
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Exemple 2 Mesure automatisée
L’heure de démarrage de la mesure automatisée =7 h 00,
La durée de fonctionnement de la mesure automatisée = OFF.
Quand le contacteur | AUTO | est placé sur « ON », IA-BPM
commence a 7:00. L'A-BPM se poursuit conformément a I'heure
de démarrage et a l'intervalle de chaque section jusqu’a ce que
le contacteur | AUTO | soit placé sur « OFF ».

7h 00 Mesure de la pression artérielle Non mesurée

| 0
) ) Durée
Section 1 Section 2
Contacteur | AUTO Contacteur | AUTO
sur « ON » sur « OFF »

# Sile contacteur | AUTO | est placé sur « OFF » puis sur « ON »
pendant la mesure automatisée, la mesure automatisée continue.

Exemple 3 Mesure automatisée
L’heure de démarrage de la mesure automatisée = OFF,
La durée de fonctionnement de la mesure automatisée = 26 heures.
Lorsque le contacteur | AUTO | est placé sur « ON », A-BPM
continue en fonction de I’heure de démarrage et de I'intervalle
de chaque section pendant 26 heures.

Mesure de la pression artérielle Non mesurée
- 11
Section 1 Section 2 Durée
Contacteur | AUTO | sur« ON»  Apres 26 heures
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# Méme sile contacteur | AUTO | est réglé sur « OFF » une fois,
puis sur « ON » pendant la mesure automatisée, la mesure
automatisée ne se poursuit pas au-dela de la durée de
fonctionnement.

8.3.3.  Heure de démarrage et temps de fonctionnement

Lorsque I'heure de démarrage de la mesure automatisée est
indiquée et que le contacteur | AUTO | est réglé sur « ON »

et que la mesure automatisée est commencée, le message
suivant s’affiche.

Si'heure de démarrage est antérieure a I'heure actuelle,

la mesure automatisée commence a ’heure de démarrage
du jour suivant.

« --- » s’affiche jusqu’a 'heure de démarrage.

Heure actuelle

Le méme « --- » s’affiche aprés la durée de fonctionnement
de la mesure automatisée.
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84. Programmes S-BPM

Il est possible de régler les parametres initiaux a I'aide des

méthodes suivantes.

o Utiliser les contacteurs présents sur I'enregistreur.

o Utiliser un périphérique dédié connecté a I'enregistreur
a I'aide du cable USB.

Procédure utilisant des contacteurs

Etape 1. Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».

Ftape2. Lorsque vous maintenez le contacteur | O/ | enfoncé,
maintenir le contacteur | START/STOP | enfoncé jusqu’a ce
que s’affiche sur le panneau d’affichage LCD.

Ftape 3. Sélectionner le programme S-BPM en utilisant les
contacteurs suivants.

Programme : OBP, AOBP, HBP, ANBP, ASBP
Contacteur | O/@ | oo Modifier le paramétre actuel.
Contacteur | START/STOP | ...Décision, prochain élément.

Etape 4. Spécifier chaque élément (Nombre de mesure, durée
d’intervalle, heure de démarrage et heure de déclenchement
de I'alarme) a l'aide des contacteurs suivants.

Contacteur [ <D/ | ..covecec.n Modifier le paramétre actuel.
Contacteur | START/STOP | ...Décision, prochain élément,
fin des paramétres.

Etape 5. Une fois que les paramétres ont été définis, I'horloge S-BPM
apparait.

/\Attention

o Ne pas retirer les piles pendant le chargement des parametres.

Si les piles sont retirées, saisir les paramétres une nouvelle fois.
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8.4.1. Eléments et paramétres S-BPM

Programme ‘

Elément

Parameétre

Programme S-BPM

Programme

| | OBP], AOBP, HBP, ANBP, ASBP

Mesure au bureau de la pression artérielle

OBP

N/A

| NA

Mesure automatisée de la pression artérielle au bureau

Décompte de mesure z 1 a5 mesures
ACBP Durée dintervalle E 3 & 10 minutes
Mesure de la pression artérielle a domicile

Décompte de mesure z 1 a5 mesures
HBP Durée dintervalle I 1 a5 minutes

Mesure automatisée durant la nuit de la pression artérielle

Heure de démarrage z 0a23 heures #1
ANBP | Décompte de mesure z 14 5mesures

Durée d'intervalle I 145 minutes
Auto-mesure automatisée de la pression artérielle

Hours de dédenchement| [7) [22], 0a23heures  #2
ASBP Décompte de mesure [ 2] 1 a5 mesures

Durée dintervalle

[=][~

1 a5 minutes

[ Caractéres contenus |: Configuration d’usine.

#1: Une tranche de 24 heures peut étre divisée en un maximum
de six sections.

Chagque section peut spécifier I’heure de démarrage-
de la mesure de la pression artérielle.

#2 1 Une tranche de 24 heures peut étre divisée en un maximum
de six sections.

Chaque section peut spécifier une heure de déclenchement

de I'alarme pour la mesure de la pression artérielle.
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8.4.2. Exemples d'affichage S-BPM

Affichage de la mesure de pression artérielle au bureau OBP obFP
OBP ne posséde aucun paramétre a configurer.

obP

KCZZ]

Affichage de mesure automatisée de la pression artérielle au bureau
AOBP Aaob
AOBRP Ltilise le décompte de mesures et la durée d'intervalle prédéfinis.
AOBP effectue une opération « 1 portée » aprés un mode attente pour
pemmetire au patient de se détendre.
Se reporter a « 6.2.1. Programmes S-BPM » pour l'opération « 1 portée ».

Nombre de mesures Durée d’intervalle

Affichage de la mesure de la pression artérielle & domicile ~ HBP hbP
HBP utilise le décompte de mesures et la durée d’intervalle
prédéfinis. HBP réalise « 1 portée ».

Se reporter a « 6.2.1. Programmes S-BPM » pour I'opération
« 1 portée ».

Nombre de mesures Durée d’intervalle
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Affichage de mesure automatisée durant la nuit de la pression artérielle
ANBP fAnb

L’ANBP peut spécifier jusqu’a six heures de démarrage pour
« 1 portée ». Se reporter a « 6.2.1. Programmes S-BPM » pour
I'opération « 1 portée ».

Lorsque la demiére heure de démarrage est similaire a la premiére heure
de démarrage, les paramétres de ’lheure de démarrage sont terminés.
Ensuite, spécifier le décompte de mesures et la durée d’intervalle pour
l'opération « 1 portée ».

Premiére heure 2° heure de démarrage
de démarrage

Nombre de mesures Durée d’intervalle
24h 00
R L 22h00 Sl
Exemple Paramétres et entrée simplifiée 4h00
Lamesure estprise 222 00et4 h 00. 18h 00 6h00
Heure de démarrage de la section 1= 4h00
Heure de démamage de la section2= 22h00 12h00
Heure de démamage de lasecon3= 4h 00 ... ...Similaire & celle de la section 1
Nombre de mesures = 2mesures
Durée d'intervalle = 0h01minute
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Affichage de la mesure autonome automatique de la pression artérielle

ASBP ASb
L’ASBP peut spécifier jusqu’a six heures de démarrage pour l'alamme.
Le avertisseur sonore retentit a chaque heure de démarrage.
Appuyer sur le contacteur ) pour réaliser 'opération
« 1 portée » lorsque le avertisseur sonore retentit. Se reporter
a « 6.2.1. Programmes S-BPM » pour 'opération « 1 portée ».
Lorsque la derniére heure de démarrage est similaire a la
premiére heure de démarrage, les parametres de I’heure de
démarrage sont terminés. Ensuite, spécifier le décompte de
mesures et la durée d’intervalle pour I'opération « 1 portée ».

ASh ASh
! c
e 2200 "0
Premiere heure de 2e heure de 3eheurede
déclenchement de l'alarme |  déclenchement de alarme déclenchement
de 'alarme
Nombre de mesures| Durée d’intervalle
24h00
2n00 Y
Exemple Paramétres et entrée simplifiée
" Leaverisseursonore retertta 22h 00t 7h 0. 18700 50
Appuyer surle contacteur| <D KD | poureffectuer « 1 portée ».
= Heure de démarrage delasecton 1= 22h00 12h00
Heure de démarrage de la secion2= 7h00
Heure de démarrage delasecion3= 22h (0 .................Simiaire a celle de la section 1
Nombre de mesures = 2mesures
Durée d'intervalle = 0h01minute
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8.5. Supprimer des données de mesure

Objectif du fonctionnement et explication de la fonction
Les données de mesure sont effacées, mais les paramétres sont
conservés.
Il est possible de régler les parameétres initiaux a I'aide des
méthodes suivantes.
o Utiliser les contacteurs présents sur I'enregistreur.
o Utiliser un périphérique dédié connecté a I'enregistreur a

I'aide du cable USB.

/A\Attention

0 Sides données de mesure sont supprimées, elles ne pourront plus
étre réutilisées. Sauvegarder les données avant de les supprimer.

0 Effacer les données de mesure du demier patient avant que le

0 patient suivant n'utilise l'enregistreur.

o Lasuppression des données peut prendre environ dix secondes.
Ne pas utiliser le dispositif pendant la suppression des données, pour|
s'assurer qu'elles ont été supprimées correctement.

Procédure utilisant des contacteurs

Etape 1. Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».

Ftape2. Si l'indication est masquée, appuyer sur le contacteur
| START/STOP | ou | EVENT | pour revenir & I'affichage
du mode attente.

Ftape 3. Lorsque vous maintenez le contacteur | START/STOP
enfoncé, maintenez enfoncé le contacteur | EVENT
jusqu’a ce que | DataClear | (aprés | Sleep | et | Display |)
s’affichent sur TOLED.

Etape4. Sélectionner une opération.

0 Pour effacer des données, appuyer longuement sur le contacteur
START/STOP|. [ Erasing | clignote sous
DataClear | sur 'OLED et la suppression des données
commence. Une fois la suppression terminée, passer a I'étape 5.
o Sivous conservez (et n’effacez pas) des données, appuyez
sur le contacteur | EVENT | et passez a I'étape 5.
Etape5. L'enregistreur revient en mode attente.
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8.6. Fixer le produit sur le patient

8.6.1. Informations destinées aux patients

Expliquer les points suivants au patient pour qu'il puisse utiliser
I'enregistreur en toute sécurité.

Précautions durant la mesure de la pression artérielle
o Détendre le bras et rester tranquille lorsque le gonflement commence.

)

Rester dans la méme position pendant toute la mesure.

o

Eviter toute vibration et tout bruit lors de la mesure.

)

La pression artérielle est mesurée pendant environ 1 minute apres

la mise sous pression. Rester immobile jusqu’a la fin de la mesure.

La mesure, du gonflement du brassard a I'évacuation de 'air, prend
jusqu’a 170 secondes.

o

Il est possible que I'enregistreur gonfle de nouveau le brassard pour
mesure la pression artérielle une seconde fois aprés la fin de la mise
sous pression. Cela peut étre di au mouvement du corps, etc.

o

Il est possible que I'enregistreur commence la mesure de la pression
artérielle aprés environ 120 secondes lorsque les données de
mesures ne sont pas valides et la prochaine mesure est réalisée

8 minutes plus tard. Cela peut étre di au mouvement du corps, etc.

o

Lenregistreur risque d’entraver I'utilisation d'un véhicule ou d'une
machine. Eviter de conduire des véhicules et dutiliser des machines
pendant le port de I'enregistreur.

Comme arréter ou interrompre la mesure
Appuyer sur le contacteur | START/STOP | pour interrompre la
mesure de la pression artérielle. Un code d’erreur est enregistré
dans la mémoire. La pression artérielle est mesurée de nouveau
apres 120 secondes.



Pour les modes A-BPM, ANBP et le mode ASBP de S-BPM,

seule la mesure de la pression artérielle actuelle peut étre

interrompue et I'opération « 1 portée » est réalisée a la

prochaine heure de démarrage. Paramétrer le contacteur
AUTO | sur « OFF » pour interrompre A-BPM.

Retirer le brassard si la mesure de la pression artérielle actuelle

ne peut étre arrétée par le contacteur | START/STOP |.

/A\Attention

0 Appuyer sur le contacteur | START/STOP | pour interrompre
la mesure. L'opération « 1 portée » est toujours réalisée a la
prochaine heure de démarrage pour A-BPM et les modes

o ANBP et ASBP de S-BPM.

0 En cas de douleur dans le bras ou si une condition inattendue
survient, arréter la mesure, retirer le brassard et consulter un
médecin. Paramétrer le contacteur | AUTO | sur « OFF » pour
interrompre A-BPM.

Paramétrer le contacteur | AUTO | sur « ON » pour reprendre la
mesure automatisée A-BPM. Le symbole Q) apparait sur le panneau
d'affichage LCD et TOLED. L'enregistrement des données continue
jusqu’a ce que le contacteur soit placé sur « OFF ».

Méthode d'utilisation de la mesure manuelle pendant A-BPM
La procédure de mesure temporaire qui n’est pas incluse dans
le programme prédéfini.

Etape 1. Si I'écran OLED est masqué, appuyer sur le
contacteur | START/STOP | ou | EVENT | pour revenir
a I'écran du mode attente de 'A-BPM.

Etape 2. Appuyer sur le contacteur | START/STOP | pour mesurer
immédiatement la pression artérielle pendant I'utilisation d’A-BPM.

Etape 3. Les résultats de la mesure sont enregistrés dans la mémoire.
Appuyer sur le contacteur | START/STOP | pendant la mesure
entraine linterruption de la mesure.
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Précautions lors du port de 'enregistreur

a

L'enregistreur est un instrument de précision. Ne pas laisser tomber
l'enregistreur et ne lui faire subir aucun choc.

Lenregistreur et le brassard ne sont pas imperméables a l'eau.
Empécher tout contact entre le produit et la pluie, la transpiration et 'eau.

Ne rien placer sur le produit.

Lorsque le brassard est déplacé par un mouvement et un exercice
excessif, le fixer de nouveau.

Placer le flexible d’air de fagon a ce qu'aucun nceud ne se forme et
qu'il ne s’enroule pas autour du cou pendant la nuit.

Remplacement des piles

Lorsque le symbole (A apparait, 'enregistreur ne peut pas
mesurer la pression artérielle ni communiquer avec le
périphérique dédié. Remplacer les piles par deux piles neuves
immédiatement.

8.6.2. Enveloppe de brassard

Remarque

Maintenir la propreté du brassard et de son enveloppe.
o Remplacer I'enveloppe de brassard pour chaque personne.
o Utiliser des enveloppes de brassard optionnelles

appropriées.
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Fixation du brassard, du support de transport et de I'enregistreur

/\Attention

0 Ne pas fixer le brassard si le patient présente une
dermatite, des blessures externes, etc.

0 Retirer le brassard et arréter I'utilisation si une dermatite ou
d’autres symptdmes apparaissent sur le patient.

0 Empécher le flexible d’air de s’enrouler autour du cou et du

0 corps du patient.

0 Agir avec précaution en cas d'’utilisation a proximité de
nourrissons, car un danger de suffocation est présent.

0 Insérer le connecteur dans le flexible d’air en serrant bien
fermement jusqu’a ce que sa rotation ne soit plus possible.
Une connexion incorrecte risque d’entrainer une fuite d’air
et une erreur de mesure.

Remarque

0 Fixer le brassard dans la bonne position et I'enrouler autour du
bras pour mesurer correctement la pression artérielle.

o0 Empécher toute vibration du brassard et du flexible d’air lors
de la mesure. L'enregistreur mesure les légers changements
de pression d’air a l'intérieur du brassard.

0 Le brassard accessoire est destiné au bras gauche d’'un patient
adulte.Si la taille du brassard ne convient pas, acheter un
brassard en option.

Circonférence du bras

Brassard de petite taille 15a22cm 59poa 8,7po
Brassard adulte 20a31cm 78poai122po
Brassard taille large 28a38cm 11,0poa 15,0 po
Brassard taille extra-large 36 250 cm 14,2 poa 19,7 po
0 Le brassard doit rester propre.
o L'utilisation du support de transport et d’'une ceinture est

recommandée pour le patient.
0 Le brassard n'est pas fabriqué avec du caoutchouc naturel.
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Méthode d'installation du brassard, de I'enregistreur et du support

Etape 1. Passer I'extrémité du brassard & travers 'anneau pour former une
sorte de bracelet.

Etape 2. Trouver lartére brachiale du bras gauche par palpation.

Etape 3. Fixer le brassard directement contre la peau afin que la marque
blanche se trouve directement au-dessus de l'artére brachiale et que
lextrémité inférieure du brassard se trouve environ 1-2 cm au-dessus
de la partie intérieure du coude.

Etape 4. Enrouler le brassard de fagon & ce que 'anneau respecte cette place,
soit bien a plat et ne glisse pas vers le bas, mais qu'il soit possible
d'insérer deux doigts.

Etape 5. Fixer le flexible d'air & laide de ruban adhésif de facon & l'acheminer
au-dessus de I'épaule.

Etape 6. Faire passer la ceinture a travers le support de transport.

Etape 7. Régler la ceinture de fagon & ce que le support de transport soit sur le
c6té gauche.

Etape 8. Connecter le raccord d’alimentation en air & la prise d’air sur
I'enregistreur.

Ftape 9. Placer l'enregistreur dans le support de transport.

Etape 1. Anneau ‘ [Etepe 2. Artére brachiale [— %
Ftape 3. Marque blanche :
de position
de l'artere

Environ
1-2cm
au-dessus

Ftape 3. Marque blanche de
position de I'artere

Ftape 4. Place suffisante pour
insérer deux doigts
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- T Etape 5. Ruban
’ Etape 5. Flexible d alr}—l adhesif

Flexible d’air
tape 5, Brassard

Etape 5. Attache

,
I’))f

=

Etape 7. Support de
transport

Etape 8. Raccord
d’alimentation

Etape 8. Prise d’air

Support de
transport




Brassard

Protege-bras—

Corriger

Protége-bras a plat contre le bras. Le bras est
protégé

Incorrect La peau peut étre vue

L

Protége-bras replié sous le bras. Le bras n'est
pas protégé
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8.7. Opérations de mesure de la pression

8.7.1.  Opérations A-BPM

Lorsque A-BPM démarre, la pression artérielle est mesurée
conformément aux parametres prédéfinis.

Remarque

0 Régler I'horloge intégrée et la valeur de mise sous pression
initiale avant la mesure, car A-BPM les utilise. Se reporter a
« 8.2.2. Horloge et fonction de suivi de la mesure » et
« 8.3. Programmes prédéfinis A-BPM ».

0 Lorsque I'enregistreur est retiré, placer le contacteur | AUTO
sur « OFF ».
Si 'enregistreur est retiré pendant A-BPM, le gonflage du
brassard démarra a la prochaine heure de démarrage, ce qui
risque de faire éclater le brassard. Lorsque A-BPM reprend,
placer le contacteur | AUTO | sur « ON ».

0 Le symbole @ saffiche pendant l'utilisation d’A-BPM.

0 La mesure manuelle de la pression artérielle peut étre réalisée
pendant le mode attente A-BPM.

0 Le résultat de la mesure manuelle de la pression artérielle peut
étre enregistré dans la mémoire.

o Lorsque A-BPM est arrété, le code d’erreur s'affiche sur
I'OLED et est enregistré dans la mémoire.

Pour démarrer A-BPM
Etape 1. Placer le contacteur | AUTO | sur « ON ».

Etape2. Le symbole ) apparait sur le panneau d’affichage LCD et
'OLED. A-BPM démarre.
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Pour interrompre A-BPM
Etape 1. Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».

Etape2. Le symbole O est masqué. A-BPM est interrompu.

Pour arréter la mesure pendant A-BPM
Appuyer sur le contacteur | START/STOP | pendant la
mesure de la pression artérielle entraine I'échappement
immédiat de l'air et I'arrét de la mesure en cours. Cependant,
A-BPM continue. La prochaine mesure de la pression
artérielle est réalisée conformée aux paramétres de A-BPM.

Pour mesure la pression artérielle inmédiatement pendant A-BPM

(Mesure de la pression artérielle manuelle de A-BPM )

Ftape 1. Si 'écran OLED est masqué, appuyer sur le
contacteur | START/STOP | ou | EVENT | pour revenir
a I'écran du mode attente de 'A-BPM. Le mode attente
A-BPM est un état dans lequel la pression artérielle n’est
pas mesurée pendant la durée de I’'intervalle.

Etape2. Appuyer sur le contacteur | START/STOP | pendant le mode
attente A-BPM.

Pour doubler I'intervalle ou le réinitialiser
Lorsque le mode sommeil est « ON » et que le contacteur
[ EVENT | est enclenché pendant le mode attente A-BPM,
la durée d’intervalle est doublé.
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8.7.2. Opérations S-BPM

Remarque

0 Régler 'horloge intégrée et la valeur de mise sous pression initiale avant la
mesure, car S-BPM les utilise.

Se reporter a « 8.2.2. Horloge et fonction de suivi de la mesure » et
« 8.4. Programmes S-BPM ».

0 Retirer les piles lorsque le patient quitte le brassard et lenregistreur alors que
ANBP ou ASBP est utilisé (méme en mode attente). Laisser les piles dans le
compartiment des piles dans cette situation risque de briser le brassard
lorsque l'enregistreur le gonfle au moment de la prochaine opération
« 1 portée ». Sile patient reprend la mesure, insérer des piles et appuyer sur
le contacteur| O/ .

0 Lamesure manuelle de la pression artérielle peut étre effectuée pendantle
mode attente S-BPM.

0 Le résultat de lamesure manuelle de la pression artérielle peut étre
enregistré dans la mémoire.

0 Lorsque S-BPM est amété, le code d'emeur saffiche sur TOLED et
est enregistré dans la mémoire.

Pour démarrer S-BPM
Etape 1. Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».

Ftape2. Les opérations sont les suivantes :

Programmes S-BPM Opérations

Mesure au bureau de la pression artérielle
OBP | Appuyer sur le contacteur

Mesure automatisée de la pression artérielle | <> /& | pour démarrer le

au bureau AOBP |programme prédéfini en mode
Mesure de la pression artérielle & domicile | attente.

HBP
Mesure automatisée durant la nuit de la Le programme prédéfini entre
pression artérielle ANBP | en veille jusqu'a « heure de
Auto-mesure automatisée de la pression | démarrage » ou « 'heure de
artérielle ASBP | déclenchement de Falarme ».
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Pour mesure la pression artérielle inmédiatement pendant S-BPM.

(Mesure de la pression artérielle manuelle pour S-BPM)

Etape 1. Siécran LCD est masqué, appuyer sur le contacteur | START/STOP |
ou | EVENT | pour revenir & f'affichage du mode attente S-BPM.

Etape 2. Appuyer sur le contacteur | /& | pendant le mode attente S-BPM.
Les mesures de pression artérielle de « 1 portée » sont

immédiatement réalisées.

Pour arréter ou interrompre S-BPM
Les opérations sont les suivantes :

Programmes S-BPM

Opérations

Mesure au bureau de
la pression artérielle
OoBP

Mesure automatisée au

cabinet

de la pression artérielle
AOBP

Mesure de la pression
artérielle a domicile
HBP

Appuyer sur le contacteur | /& | pour
interrompre la mesure de la pression artérielle.

Mesure automatisée

durant la nuit

de la pression artérielle
ANBP

Auto-mesure

automatisée

de la pression artérielle
ASBP

Appuyer sur le contacteur | & | pour interrompre
la mesure de la pression artérielle.
Ala prochaine heure de démarrage, la pression
artérielle est mesurée ou lavertisseur sonore retentit.
#1
Si vous devez arréter complétement 'enregistreur,
retirez les piles de I'enregistreur ou commutez
vers OBP, AOBP ou HBP.

#1:

Se reporter a « 6.2.1. Programmes S-BPM ».
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8.7.3.  Mesure manuelle

Utiliser la mesure manuelle de la pression artérielle lors d'un essai de
mesure et pour une mesure immédiate de la pression artérielle.

Remarque

0 La mesure manuelle de la pression artérielle peut démarrer
immédiatement depuis le mode attente.
0 Le résultat de la mesure est enregistré dans la mémoire.

Pour mesure la pression artérielle inmédiatement pendant A-BPM.
(Mesure de la pression artérielle manuelle pour A-BPM)

Etape 1. Sil'écran OLED est masqué, appuyer sur le
contacteur | START/STOP | ou | EVENT | pour revenir & 'écran
du mode attente de 'A-BPM. Le mode attente A-BPM est un état
dans lequel la pression artérielle n’est pas mesurée pendant la
durée de lintervalle.

Etape 2. Appuyer sur le contacteur | START/STOP | pendant le mode
attente A-BPM.

Pour mesure la pression artérielle inmédiatement pendant S-BPM.
(Mesure de la pression artérielle manuelle de S-BPM)
Etape 1. Si I'écran LCD est masqué, appuyer sur le contacteur
| START/STOP | ou | EVENT | pour revenir a I'affichage
du mode attente S-BPM.

Etape2. Appuyer sur le contacteur | /& | pendant le mode attente
S-BPM.
Les mesures de pression artérielle de « 1 portée » sont
immédiatement réalisées.

75



8.7.4.  Arrét et interruption des mesures

A-BPM, S-BPM et une mesure manuelle de la pression artérielle

en cours ne peuvent pas étre arrétés ou interrompus
immédiatement.

Remarque

Lorsque la mesure de la pression artérielle est arrétée, le code

d'arrét s'affiche sur 'OLED et est enregistré dans la
mémoire.

Pour interrompre A-BPM
Etape 1. Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».
Etape2. Le symbole O est masqué. A-BPM est interrompu.

Pour arréter la mesure pendant A-BPM
Appuyer sur le contacteur | START/STOP | pendant la mesure
de la pression artérielle entraine 'échappement immédiat de l'air
et l'arrét de la mesure en cours. Cependant, A-BPM continue.
La prochaine mesure de la pression artérielle est réalisée
conformément aux parameétres de A-A-BPM.
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Pour arréter ou interrompre S-BPM

Les opérations sont les suivantes :

Programmes S-BPM

Opérations

Mesure au bureau de
la pression artérielle
OBP

Mesure automatisée

au cabinet

de la pression artérielle
AOBP

Mesure de la pression
artérielle a domicile
HBP

Appuyer sur le contacteur | /@ | pour
interrompre la mesure de la pression artérielle.

Mesure automatisée

durant la nuit

de la pression artérielle
ANBP

Auto-mesure

automatisée

de la pression artérielle
ASBP

Appuyer sur le contacteur | < /@ | pour
interrompre la mesure de la pression artérielle.
A la prochaine heure de démarrage, la pression
artérielle est mesurée ou l'avertisseur sonore
retentit.

Si vous devez arréter complétement
I'enregistreur, retirer les piles de I'enregistreur ou
commuter vers OBP, AOBP ou HBP.

#1

#1:

Se reporter a « 6.2.1. Programmes S-BPM ».
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8.8. Connexion de I'enregistreur au périphérique dédié

8. Connexion avec un cable USB

Se reporter au mode d’emploi d’ABPM Data Manager
concernant les paramétres de communication.

/A\Attention

Connexion du cable

0 Connecter un cable USB autorisé a la borne micro USB.

0 Insérer le cable dans la bonne direction. Toute connexion
incorrecte risque d’entrainer une défaillance et un
dysfonctionnement. Vérifier que le cable de la borne est
correctement connecté.

0 |l est impossible de mesurer la pression artérielle pendant

une communication USB.

o 0 Ne pas fixer sur le patient lorsque I'enregistreur est
connecté au cable. Le cable risque de s’enrouler autour
du corps ou du cou.

Préparation d’un périphérique dédié

0 Retirer I'enregistreur et le brassard du patient avant de
connecter I'enregistreur (TM-2441) au périphérique dédié.

0 Sileniveau1 4 est affiché, connecter I'enregistreur
(TM-2441) aux périphériques aprés avoir changé les piles.
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Connecter enregistreur au périphérique dédié a I'aide du cable USB
Etape 1. Ouvrir la borne micro USB située sur I'enregistreur.
Connecter le cable USB accessoire.

Borne micro USB

Céble USB

Démarrer une communication avec le périphérique dédié
Etape 1. Connecter le cable micro-USB entre
I'enregistreur et le périphérique dédié.  connecter Ia borne

Etape2. Le avertisseur sonore retentit micro-USB
et | uSh apparait sur le panneau ‘l’Sb
d'affichage LCD. u
La communication de données Mode hDS
. veille
passe en mode Sommeil. ———+—>5ofFF
Etape3. Réaliser une analyse a l'aide |
du périphérique dédié. La wSh
communication des données Mode hOS
passe en mode en ligne actif en ligne actif

. ———on
uniquement lors de la S
communication USB.

Arréter une communication avec un périphérique dédié

Etape 1. Retirer le cable en mode Sommeil.
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8.82. Utilisation de la connexion Bluetooth®

Un dispositif Bluetooth doit étre jumelé avec un dispositif pour pouvoir
communiquer avec lui. Une fois que I'enregistreur est jumelé avec un
dispositif, les dispositifs peuvent communiquer automatiquement.

Heart Track Pro for ABPM

Si vous utilisez Heart Track Pro for ABPM, vous devez apparier
l'enregistreur a une tablette ou un cellulaire pris en charge pour configurer
les études de la mesure de la pression artérielle. Avant de continuer,
téléchargez I'application « Professional ABPM » (depuis I'App Store pour
les appareils iOS ou depuis la boutique Google Play Store pour les
appareils Android).

Remarque

0 Veiller a couper mettre hors tension tous les autres dispositifs
Bluetooth lors du jumelage.
Il est impossible de jumeler plusieurs dispositifs en méme temps.

o Silenregistreur est jumelé avec un autre dispositif, le jumelage avec
le premier prendra fin.

0 Siles dispositifs sont incapables de communiquer aprés le jumelage,
essayer le jumelage une nouvelle fois.

Jumelage Bluetooth®

Etape 1. Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».

Ftape2. Si I'écran est masqué, appuyer sur le contacteur
| START/STOP | ou | EVENT | pour revenir a l'affichage
du mode attente.
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Ftape 3. Maintenir le contacteur | EVENT | enfoncé jusqu’a ce que
[ Pairing | (apres | FlightMode |) s’affiche sur 'OLED.
L'enregistreur se met en attente de jumelage.

Etape4. Lorsque le jumelage Bluetooth est terminé, le symbole 3
s’affiche sur le panneau d’affichage LCD.
uSi vous souhaitez annuler le jumelage actuel, appuyer sur le

contacteur | EVENT |. L’enregistreur passe a I'affichage
du mode attente.

8.8.3. Interruption de la communication Bluetooth® (mode avion)

Le mode avion peut interrompre la communication Bluetooth.

Utilisation du mode avion

Etape 1. Placer le contacteur | AUTO | sur « OFF ».

Ftape2. Si I'écran est masqué, appuyer sur le contacteur
| START/STOP | ou | EVENT | pour revenir a l'affichage du
mode attente.

Etape 3. Maintenir le contacteur | EVENT | enfoncé jusqu’a ce que

FlightMode | s’affiche sur 'OLED.
Etape 4. 1l est possible d’activer/de désactiver le mode avion & l'aide

du contacteur | START/STOP |.

FlightMode| Contacteur | START/STOP | |FlightMode
ON |* > OFF

Etape 5. Appuyer sur le contacteur | EVENT | pour revenir &
I'affichage du mode attente.
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1. Stockage, inspection et gestion de la siireté du pro

Les instruments médicaux comme cet enregistreur doivent étre
gérés de maniére a garantir leur bon fonctionnement dés que
cela s’avere nécessaire et pour garantir la sécurité du patient

et de I'opérateur en toute fiabilité. De fagon générale, I'opérateur
doit inspecter cet instrument quotidiennement, en suivant
notamment la section « Inspection avant utilisation ».

La gestion quotidienne, comme I'inspection avant I'utilisation, est
nécessaire pour maintenir la performance, la sireté et 'efficacité
de I'enregistreur.

Nous recommandons la réalisation d’une inspection périodique
annuelle de I'enregistreur.

Remarque

Les établissements médicaux doivent effectuer la gestion de
I'entretien pour garantir I'utilisation de I'instrument médical en
toute sécurité.
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9.2. Nettoyage du produit

/A\Attention

0 Nettoyer l'enregistreur avant et apres chaque utilisation.
Nettoyer 'enregistreur avant de le fixer sur le prochain patient.

0 Ne pas vaporiser 'enregistreur d'eau et ne pas le plonger dans
I'eau a des fins de nettoyage. Cela risque d’entrainer un
dysfonctionnement.

0 Sécher lenregistreur apres l'avoir essuyé avec de I'eau et la solution
antiseptique, pour éviter toute pénétration de liquide a lintérieur.

o Désinfecter 'enregistreur de maniére périodique pour prévenir les
infections. Ne pas utiliser de stérilisateur sur I'enregistreur.

o 0 Ne pas tiliser de solvant organique (exemple : dissolvant) ou de

solution povidone-iodine pour nettoyer 'enregistreur. Cela risque
d’entrainer une décoloration, une détérioration et un
dysfonctionnement.

0 Ne pas utiliser de seche-cheveu, etc. pour sécher I'enregistreur.
Cela risque d’entrainer un dysfonctionnement et une détérioration.

Vérification apreés le nettoyage du brassard

0 Veérifier que la vessie du brassard est correctement insérée dans le
tissu pour le brassard. Si celle-ci n'est pas comrectement insérée, une
détérioration et une explosion risquent de survenir durant le gonflage.

Nettoyage de I'enregistreur
Essuyer la saleté et la poussiére sur le boitier extérieur de I'enregistreur
a l'aide d'une gaze humidifiée a I'eau ou a 'eau chaude et bien pressée.
Lorsque du sang ou des médicaments, etc. adhérent au boitier,
commencer par le nettoyer avec de la gaze imbibée d’une solution
antiseptique et bien pressée. Ensuite, essuyer le boitier humide a l'aide
d'une gaze humidifiée a I'eau ou a 'eau chaude et bien pressée. Nous
recommandons d'utiliser des produits chimiques (nom de lingrédient)
antiseptiques indiqués dans le tableau (exemple de solution
antiseptique utilisable (nom de l'ingrédient)).
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Nettoyage du brassard
Quand vous nettoyez et désinfectez I'enveloppe et le manchon
du brassard, retirez la vessie du brassard de l'intérieur du
manchon. Nettoyez la saleté et la poussiére avec une gaze
imbibée d’eau froide ou tiéde et bien essorée.
Se reporter aux solutions antiseptiques indiquées dans le
tableau (exemple de solution antiseptique utilisable
(nom de l'ingrédient)) lors de la désinfection.

Exemple de solution antiseptique utilisable
(nom de l'ingrédient)

Nom des composants Nom du produit
Chlorure de benzalkonium | Solution de chlorure de benzalkonium 0,1 %
Isopropanol 70 % dans 1-propanol
Ethanol Ethanol pour la désinfection 76,9 & 81,4 vol. %

Gluconate de chlorhexidine | Solution de gluconate de chlorhexidine 0,5 %

+ Essuyez légérement aprés avoir pressé la gaze imbibée de la
solution antiseptique.

+ Apres cela, essuyez la solution antiseptique avec de la gaze
qui a été trempé dans de I'eau ou de I'eau tiéde et bien pressé.
Et essuyez I'humidité avec un chiffon doux et sec.

+ Apres cela, séchez-le soigneusement avant utilisation.

- Pour le taux de dilution, suivre les instructions sur la notice de
précaution du produit déclaration et I'utiliser comme une
solution aqueuse.

Remarque

Le brassard et le flexible d’air sont des consommables.

Si une erreur de mesure survient frequemment ou qu'il est impossible
de mesurer la pression artérielle, il est nécessaire de les remplacer
par des nouveaux consommables. Se reporter & « 10. Eléments en
option (sur commande) » dans ce manuel.
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9.3. Inspection périodique

Réaliser I'inspection périodique de fagon quotidienne pour
utiliser I'enregistreur correctement.
La procédure d’inspection est décrite ci-dessous :

9.3.1.  Inspection préalable a linstallation des piles

Eléments Description

Absence de détérioration ou de déformation due a une chute.

Extérieur Aucune saleté, rouille ou égratignure sur toutes les pieces.

Pas de fissuration ou de vibration du panneau.

Aucune détérioration ou mobilité des contacteurs et des

boutons.

Affichage Aucune saleté ou égratignure sur le panneau d'affichage.

o Leflexible dair n'est pas plié. Si de l'air reste dans le
brassard, cela risque d'entrainer un dysfonctionnement du
périphérique en raison de l'amét del flux sanguin du bras.

o Lavessie du brassard est correctement insérée dans
le manchon.

2 Lebrassard n'est pas éraillé. Le brassard ne seffloche pas.

Remplacer le brassard en cas de probleme.

Le brassard est jetable.

o En présence d'une fissure ou de matiére adhésive sur
le raccord entre le brassard et sa vessie.

o Sileflexible d'air perd sa flexibilité et devient rigide.

o Silasurface du flexible d'air devient brillante ou parait
huileuse.

o Silavessie d'air présente des fissures.
Nous recommandons le remplacement du brassard
tous les trois ans, quelle que soit sa fréquence
d'utilisation.

Outils sujetsa | Aucune détérioration du support de transport, de la

l'usure ceinture et du brassard.

La prise d'air est connectée au raccord d'alimentation en
Raccord ) -
air de maniére correcte.
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9.3.2. Inspection ultérieure a I'installation des piles

Elément Description
- Pas de feu, de fumée ou d’odeurs fortes.
Extérieur .
Aucun son étrange.
. Aucun probléme de fonctionnement des
Fonctionnement

contacteurs et des boutons.

Brassard de
Brassard

Les valeurs de mesures sont proches des
valeurs habituelles.

Aucun son et aucune action étrange lors de
la mesure.

Inspection de la
valeur de pression
artérielle

Si les valeurs de pression artérielle sont
incorrectes, communiquer avec votre
revendeur local.
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94. Elimination

Suivre la Iégislation locale concernant la protection de I'environnement
dans le cadre de la mise au rebut et du recyclage du produit.

Elimination du brassard

Un brassard usé par I'utilisation sur un patient est un déchet médical.
L'éliminer de maniére correcte en tant que déchet médical.

Elimination de la pile de secours intégrée rechargeable

/A\Attention

Une pile de secours est intégrée a I'enregistreur. Lors de
0 I'élimination de I'enregistreur, éliminer la pile de maniéere

adaptée et conformément aux réglementations locales en
matiére de protection de I'environnement.

Autres
Nom Piece Matériau
Boitier Carton blanchi
Emballage Coussin Coussin d'air, boitier spécial
Sachet Plastique vinylique
Boitier Résine PC + ABS
Piéces internes | Piéces générales
Chassis Fer
Enregistreur Pile de secours | Pile rechargeable au lithium :
du panneau ML2016H
Pile alcaline : 1,5V de taille LR6 ou AA
Pile Pile rechargeable : Taille AA
Piles Ni-MH, 1 900 mAh ou plus
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9.5. Dépannage

Consulter la liste de vérification et la liste de codes d’erreur
suivantes avant de communiquer avec votre revendeur local.
Si ces mesures ne corrigent pas le probleme ou si le probleme
survient de nouveau, communiquer avec votre revendeur local.

quence de 'horloge.

charge pas. #1

Probléeme Cause principale Solution
Aucun afichage lors- . P Remplacer les piles par
que vous appuyez sur |La pile est épuisée. des pi
fun des ctours., les piles neuves.
Aucun affichage OLED | L'effet électrostatique peut |Retirer les piles et les
pendant A-BPM. faire disparaitre 'TOLED. |réinstaller.
Réinitialisation fré- La pile de secours ne se | Charger pendant 48 heures

alaide de nouvelles piles.

Vérifier labsence de
pincement, de torsion sur

P " |dairetveiller a ce que la
connexion soit correcte.
Aucune A Vérifier que le cable de la
L Le cable de
communication USB communication est retiré. bome &s’t correctement
#2 connecté.
Le périphérique dédié
La réponse de élécharge une grande tAétItggr?:z grl::-ilri se termine.
communication prend | quantité de données I urrar% nécessiter ’
un certain temps.  #2 | environnementales 58?11 inutes au maximum
pendant une longue durée. ’
Il estimpossible douvrir| Des piles de taille non Contacter votre revendeur
le couvercle des piles | standard ont été utilisées. |local.

#1: Les utilisateurs (personnel d’entretien non autorisé) ne sont pas
habilités a remplacer la pile de secours (au lithium) placée sur le
circuit électronique a l'intérieur de I'enregistreur. La pile de secours
est chargée par les piles (taille LR6 ou AA) pour la mesure.

#2 . Un périphérique dédié est requis.

/A\Attention

@ ‘ Ne pas démonter ni modifier l'enregistreur. Cela risque de le détériorer.
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9.6. Codes derreur

Codes d’erreur de mesure
Code Signification Cause et solution
E03F |Erreurde pression nulle | Evacuer l'air restant dans le brassard.
EDM Pilefaible Remplacer les piles par des piles neuves.
o Le gonflage n'atteint pas la pression
cible.

o Veérifier le raccord du brassard.

E0S EChGX_: de lamise sous |0 Sile raccord du brassard ne comporte
pression aucun probléme, il est possible qu'un
dysfonctionnement de I'enregistreur
soit survenu sur le brassard et
nécessite une inspection.

Un mouvement corporel peut se produire
pendant la mise sous pression. Il convient
de rester détendu et immobile pendant la

mesure. Si la situation ne s’ameéliore pas,

inspecter l'enregistreur.

nc |La pression dépasse
£d6 299 mmHg

Arrét forcé a l'aide du .
Appuyer uniquement sur le contacteur

Contacteur
e
E0T STARTISTOP | oy | STARTISTOP ou OK> | quand cela

O est nécessaire.

o Impossible de détecter le battement
cardiaque a cause des mouvements
du corps ou du bruit des vétements.

0 Se détendre et ne pas bouger.

o Veérifier la position du brassard.

0 Si cefte solution ne résout pas le
probléme, communiquer avec votre
revendeur pour procéder a linspection
et a la réparation de l'enregistreur.

EDB Impossible de mesurer
la tension artérielle.

89



Code

Signification

Cause et solution

E0S

Erreur du capteur
d’accélération intégré.

Retirer les piles et les réinstaller.

EiD

Mouvement excessif du
corps.

Il convient de rester détendu et immobile
pendant la mesure.

ECD

Mesure hors de portée,
30 = PUL = 200

Si ces erreurs surviennent a plusieurs
reprises, essayer une autre mesure de la

1 |Mesure hors de portée, ) o
EC! 30< DAZ 160 pression artérielle.
M hors de porté #1 PP =SYS -DIA
E2e 6 Oesgres\(()és <e p2% Oee, SYS: Pression artérielle systolique
- - —{DIA: Pression artérielle diastolique
E23 Mesure hors de portée, |Pp:  Pression différentielle
10= PP = 150 #1
. Si la vitesse de gonflage ou
r |La mesure dépasse . . . .
E30 d'échappement est lente, il est nécessaire
180 secondes. o . )
de réaliser une inspection.
E3! L'échappement dure Si la vitesse d'échappement est lente, une
plus de 90 secondes.  |inspection est nécessaire.
Le rythme cardiaque est impossible a
EYg Impossible de détecter |détecter en raison du mouvement du
le rythme cardiaque. coms, etc. Mesurer la pression artérielle
en condition détendue et sans bouger.
Sila durée d'intervalle est paramétrée sur
N 120 minutes, la différence entre la demiére
Les paramétres de . .
- heure de démarrage et la prochaine
EED |durée dintervalle sont . .
. heure de démarrage ne peut pas étre
incorrects. s )
divisée parfaitement en tranches de deux
heures.
. o A it a Ih de dé del
Erreur de pression nulle mizif: afhetire de demafrage de
ESD pour le circuit de )

sécurité.

o Evacuer complétement l'air restant
dans le brassard.
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Code Signification Cause et solution
Il est possible qu'un mouvement du
comps soit détecté pendant la mise sous
pression. Se détendre et ne pas
Le circuit de sécurité bouger pendant la mesure.
E9 ! |detecte toute surcharge |0 Si cette erreur survient méme en
de pression. condition détendue et en l'absence de

mouvement, communiquer avec votre
revendeur pour procéder a une
inspection.

Codes d’erreur du matériel de 'enregistreur

Code Signification Cause et solution
Cela peut se produire en cas
d’'impact fort, comme une chute
de 'enregistreur.
Si ce code apparait de maniére
ESc Erreur de mémoire

fréquente, cela indique un
dysfonctionnement de la mémoire.
Communiquer avec votre
revendeur pour procéder a une
inspection.

Remarque

Les codes d’erreur sont sujets a modification sans préavis.
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10.  Eléments en option (sur commande)
Brassards
- Code de
Nom Description commande
Brassard de petite taille | Circonférence du bras
pour le bras gauche 15a22cm 59poa8,7po TM-CF202D
Brassard adulte Circonférence du bras
pourlebrasgauche  |20a31cm 78poai122po TM-CF302D
Brassard taille large Circonférence du bras
pour le bras gauche  |28a38cm 11,0poa150po TM-CF402D
Brassard taille extra- . .
Circonférence du bras
large pour le bras 4 R TM-CF502D
gauche 36a50cm 142p0a19,7 po
Brassard adulte Circonférence du bras
pour le bras droit 20a31om  78poat22po | MCF802D
Brassard jetable 10 formulaires | TM-CF306A
Enveloppe de brassard "
peite taille Pourle bras gauche 10 formulaires |AX-133024667-S
Enveloppe de brassard | pourie bras gauche 10 fomulaires | AX-133024500-5
Enveloppe de brassard "
taille large Pourle bras gauche 10 formulaires |AX-133024663-S
Enveloppe de brassard "
de taille extraarge Pourle bras gauche 10 formulaires |AX-133024503-S
Enveloppe de brassard | e brasioit 10 fomulaires | AX-133024353-5
Tissu pour le brassard !
de petite taille Pourle bras gauche 2formulaires |AX-133039854-S
Tiesu pourle brassard b e ras gauche 2formuies | AX-133039658-S
gﬁlgﬂggeebrassam Pourle bras gauche 2formulaires | AX-133039855-S
Tissu extradarge Pour le bras gauche 2 formulaires | AX-133039856-S
Tissupourlebrassard | ) o pras ot 2formulaires | AX-133039857-S

adulte

Adaptateur de flexible
dair

TM-CT200-110B
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Analyse des données

Nom Description Code de
commande
Cable USB - AX-KOUSB4C
Autres
Nom Description Code de
commande
Formulaire de registre | ¢ jaires AX-PP181-S
d'utilisation
Support de transport - AX-133025995
Ceinture - AX-00U44189
Attaches 5 piéces AX-110B-20-S
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11. Appendice

11.1. Principe de mesure de la pression artérielle

Procédure de mesure : Enrouler le brassard autour du bras au niveau
de la partie supérieure du bras. Gonfler le brassard a une pression
dépassant la pression artérielle systolique. Puis, libérer 'air du brassard
de maniére progressive. Pendant que la pression est détectée dans le
brassard pendant la libération de I'air, le tracé du pouls apparait en
synchronisation avec le battement cardiaque. Le tracé du pouls
augmente soudainement lorsque la pression se rapproche sur niveau
de la pression artérielle systolique. Elle continue a augmenter pendant
I'échappement de l'air jusqu’a attendre sa plus haute amplitude, puis
diminue de maniére progressive. Les modifications du tracé du pouls
sont illustrées a la page suivante. Lors de la mesure oscillométrique de la
pression artérielle, la pression artérielle systolique est spécifiée comme le
point ot 'amplitude augmente soudainement aprés la détection du pouls
dans la pression du brassard, la pression artérielle moyenne est
spécifiee comme le point ou l'amplitude atteint son niveau le plus haut, la
pression artérielle diastolique est spécifiée comme le point ot 'amplitude
diminue progressivement. En réalité, le capteur de pression détecte les
changements subtils de pression du brassard au fil du temps, enregistre
le tracé du pouls dans la mémoire et évalue la pression artérielle
systolique et diastolique selon I'algorithme de mesure oscillométrique.
Les détails de I'algorithme varient selon le suivi de la pression artérielle.
Les valeurs de pression artérielle des adultes et des nourrissons sont
mesurées par la méthode oscillométrique et sont comparées a celles
mesurées par la méthode auscultatoire. La pression artérielle diastolique
est définie comme le point final de la phase 4 de la méthode
auscultatoire. Le tracé du pouls de la pression du brassard dépend des
caractéristiques du matériau du brassard. Ainsi, utiliser le brassard et
I'algorithme de mesure spécifiés permet de garantir la précision de la
mesure. La longueur du flexible d'air est inférieure a 3,5 m en raison des
caractéristiques d'insonorisation liées a la propagation de 'onde de
pouls.
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Pression du brassard (bras gauche)

mmHg
200
150
100

50

Méthode directe (bras gauche)

Pression du brassard (bras gauche) . i Durée
: Méthode directe (bras gauche)
200 :

150
100
50

0 ;
Pression artérielle systolique
Pression artérielle moyenne :
Pression artérielle diastolique:

microphone i ! !

Méthode de mesure E \
oscillométrique

Facteurs d’erreur de mesure de la pression artérielle
Le graphique du pouls peut étre un indicateur
objectif de la fiabilité de la précision de la mesure.
Lorsque du bruit se produit en raison d'un battement
cardiaque irrégulier ou de mouvements physiques,
amplitude du graphique change. Lorsque le
graphique du pouls ne montre pas un résultat

®
L 4

! PO un res Graphique
homogéne, réaliser une nouvelle vérification ou du pouls

utiliser d'autres méthodes.

Position du brassard a la méme hauteur que le ceeur
Enrouler le brassard autour du bras au niveau du cceur. Si la position
du brassard est incorrecte, une erreur de mesure survient. Par exemple,
si le brassard est 10 cm en dessous du niveau du cceur, la pression
artérielle mesurée sera supérieure de 7 mmHg.
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Taille de brassard adaptée
Utiliser un brassard de taille adaptée. Un brassard trop petit ou
trop grand entrainera une erreur de mesure. Les mesures avec
un brassard trop petit ont tendance a étre évaluées comme étant
de I'hypertension artérielle, indépendamment de la pression
artérielle appropriée et de la normalité des artéres. Les mesures
avec un brassard trop grand ont tendance a étre évaluées
comme étant de I'hypotension, en particulier pour les personnes
qui souffrent d’artériosclérose sévére ou qui ont des valves
artérielles anormales. La taille de brassard incorrecte est a
I'origine des différences entre la méthode directe et la méthode
de mesure oscillométrique. La plage de circonférence du bras
du brassard est indiquée sur son étiquette. Sélectionner et
utiliser un brassard de taille adaptée pour chaque patient. La
précision de la mesure de la pression artérielle est garantie par
la précision de la pression du capteur de pression, les
caractéristiques d’échappement et I'algorithme de mesure, tant
que le brassard et le flexible d’air appropriés sont utilisés.
Inspecter la précision de la pression du capteur de pression et
les caractéristiques d’échappement de maniéere périodique.
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11.2. Informations relatives aux EMD

Les exigences qui s’appliquent aux instruments médicaux
électroniques sont décrites ci-dessous :

Performance relative aux directives EMD
L'utilisation d’un enregistreur nécessite des précautions
particuliéres concernant les EMD (perturbations
électromagnétiques). Utiliser I'enregistreur conformément aux
avertissements relatifs aux EMD décrits dans le présent mode
d’emploi. Les équipements portables et radiofréquences mobiles
(comme les téléphones portables) peuvent avoir une incidence
sur I'équipement médical électronique.

Accessoires conformes aux normes relatives aux EMD
Les accessoires et options de cet enregistreur sont conformes
aux termes de la norme CEl 60601-1-2:2014. L utilisation d’'un
accessoire non autorisé peut augmenter I'’émission et réduire
limmunité au bruit.

/AN Avertissement

Utiliser uniqguement les accessoires congus par A&D.

o Les accessoires non autorisés peuvent étre influencés par
I'émission électromagnétique et présentent une immunité

réduite contre les perturbations.

LIMITES D’EMISSIONS
Phénomeéne Conformité
Emission RF rayonnée CISPR11 Groupe 1, classe B
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NIVEAUX DE TEST D’IMMUNITE : Port d'enveloppe

Phénomeéne

Niveaux de test d’'immunité

Décharge électrostatique
CEI 61000-4-2

Contact £8 kV
Air £2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV

Champs EM RF rayonnés
CEI 61000-4-3

10 VIim
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM & 1 kHz

Champs de proximité de
équipement de communication
RF sans fil

CEI 61000-4-3

Voir le tableau (Spécifications de test
pour 'IMMUNITE DU PORT
D’ENVELOPPE au équipement de
communication RF sans fil)

Champs magnétiques de
fréquence de puissance nominale
CEI 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

NIVEAUX DE TEST D’IMMUNITE : Accés au COUPLAGE PATIENT

Phénoméne Niveaux de test d’'immunité
Décharge électrostatique Contact +8 kV
CEI61000-4-2 |Air£2KkV, +4 kV, 8 kV, x15kV

NIVEAUX DE TEST D'IMMUNITE : Port d’entrée/de sortie du signal

Phénoméne

Niveaux de test d'immunité

Décharge électrostatique
CEI 61000-4-2

Contact 8 kV
Air £2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV

Transitoires/sursauts électriques
rapides CEI 61000-4-4

+1kV
fréquence de récurrence 100 kHz

Troubles de la conduction induits
par des champs RF
CEI 61000-4-8

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6V en ISM et bande radio amateur
entre 0,15 MHz et 80 MHz

80 % AM a 1 kHz
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Spécifications de test pour 'IMMUNITE DU PORT D’ENVELOPPE
au équipement de communication RF sans fil

— @D
8 £ g E
© s = L=
SE| 8= 8 2 E_|8 |83
8 &= 5 s |8E[2E ;S
g = 2 = E
w 5 o
Modulation
385 | 380- 390 TETRA400 dimpulson | 18 | 03 | 27
18 Hz
M
GMRS 460 déviation 15 kHz
480 | 430- 470 FRS460 | ondesiusoidale| 2 | 0% | 2
1kHz
710 Modulation
745 | 704- 787 | BandelTE 1317 dimpulsion 02 | 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
TETRA800 Modulation
870 | 800- 960 iDEN 820 dimpulsion 2 03| 8
930 CDMA 850 18 Hz
Bande LTE 5
GSM 1800
1720
CDMA 1900 .
GSM 1900 Modulation
18451 700-1 990 DECT dimpulsion 2 | 03| 8
1970 BandeLTE13425 | 21712
UMTS
Bluetooth !
Modulation
2450(2400-2570 WANBO211bIGN e siion | 2 | 03 | 28
RFID 2450 gy
Bande LTE 7
5240 Modulation
5500|5100-5800| WLAN80211an | dimpuson | 02 | 03 | 9
5785 217 Hz
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12.Garantie limitées

Période de garantie du moniteur : 2 ans
Période garantie du brassard et des accessoires : 1 an

Garantie limitée :

A&D Medical (« A&D ») garantit au premier acheteur (« le Propriétaire »)
que le produit A&D acheté par le Propriétaire (le « Produit ») sera exempt
de défauts de matériaux, de fabrication et de conception pendant la
période de garantie applicable indiquée ci-dessus, a partir de la date
d'achat du Produit par le Propriétaire et dans des conditions normales
d'utilisation. Cette garantie limitée s’applique au Propriétaire a titre
personnel et n'est pas cessible. Si le Propriétaire a acheté le Produit
directement chez A&D et qu'il s’avére défectueux, le Propriétaire doit le
retourner a A&D conformément a la procédure décrite ci-aprés. Sile
Propriétaire a acheté le Produit chez un distributeur ou un revendeur, il
doit s'adresser au service technique de ces derniers.

Les obligations d’A&D au titre de la garantie sont limitées a la réparation
ou au remplacement, a la discrétion d’A&D, du Produit défectueux
retourné par le Propriétaire pendant la période de garantie. Cette
réparation ou ce remplacement n’entraineront aucun frais pour le
Propriétaire. Le produit réparé ou de remplacement est garanti en vertu
des présentes pour la plus longue des deux périodes suivantes : le reste
de la période de garantie initiale ou 90 jours a compter de la date
d’expédition du produit réparé ou de remplacement. Pour bénéficier de la
garantie, veuillez nous joindre aux Etats-Unis au 1-888-726-9966 ou au
Canada au 1-800-461-0991, pour connaitre 'adresse de retour, les frais
d'expédition et de manutention et toutes autres instructions nécessaires
au traitement de la garantie. Veillez a joindre une preuve satisfaisante de
la date d’achat par le Propriétaire, ainsi qu'une description du défaut.

100



Aucun retour ne sera accepté sans qu'un numéro d’autorisation de retour
de marchandise (RMA) n’ait été émis par un représentant du service
clientéle dA&D.

La présente garantie limitée ne couvre pas, et A&D ne sera pas
responsable (i) de tout dommage lié a I'expédition, (i) de tout dommage
ou défaut d a une mauvaise utilisation, a un abus, a un manque de soin
raisonnable, au non-respect des instructions écrites jointes au Produit, a
un accident, a I'exposition du Produit a une tension autre que celle
spécifiée, a des conditions environnementales inappropriées, ou a une
modification, une altération ou une réparation par toute personne autre
que A&D ou des personnes autorisées par A&D, ou (jii) des composants
consommables.

CETTE GARANTIE LIMITEE EST LA SEULE GARANTIE FOURNIE
PAR A&D; IL NEXISTE AUCUNE AUTRE GARANTIE EXPRESSE. Si
A&D ne peut raisonnablement pas réparer ou remplacer le Produit, A&D
remboursera le montant payé par le Propriétaire pour le Produit (hors
taxes), moins des frais raisonnables au titre de I'utilisation faite dudit
Produit. Pour recevoir un remboursement, le Propriétaire doit avoir
retourné le Produit et tous les matériaux associés a A&D. Le recours
susmentionné de réparation, remplacement ou remboursement est le
seul et unique recours du propriétaire. EN AUCUN CAS A&D NE SERA
TENU RESPONSABLE D’AUCUN DOMMAGE, Y COMPRIS, MAIS
SANS S'Y LIMITER, LE MANQUE A GAGNER, LAPERTE
D'INFORMATIONS OU LES FRAIS DE REMPLACEMENT OU CEUX
RESULTANT DE L'IMPOSSIBILITE D'UTILISER LE PRODUIT, Y
COMPRIS, MAIS SANS SY LIMITER, TOUT DOMMAGE SPECIAL,
ACCESSOIRE OU CONSECUTIF, MEME SI A&D A ETE INFORME DE
LA POSSIBILITE DE TELS DOMMAGES. Certains Etats n'autorisent pas
l'exclusion des dommages accessoires ou indirects, de sorte que les
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exclusions ci-dessus peuvent ne pas s’appliquer au cas du Propriétaire.
Cette garantie donne au Propriétaire des droits légaux spécifiques, et
celui-ci peut avoir également d’autres droits pouvant différer d’'un Etat &
l'autre. Aucun distributeur, revendeur ou autre partie n'est autorisé a
accorder une garantie au nom d’A&D ou a modifier la présente garantie,
ou encore a assumer en lieu et place d’A&D une quelconque
responsabilité concemant ses produits.
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Manufactured by/ Fabricado por/ Fabriqué par:

A&D Company, LTD.

1-243 Asahi, Kitamoto-shi, Saitama-ken 364-8585 JAPAN
Telephone: [81] (48) 593-1111 Fax: [81] (48) 593-1119

Manufactured for/ Fabricado para/ Fabriqué pour:
A&D Engineering, Inc.

4622 Runway Boulevard

Ann Arbor, MI 48108 USA

andmedical.com

Phone / telephone: 1-888-726-9966

Distributed in Canada by/ Distribué au Canada par:

Auto Control Médical An A&D Company/ Une Compagnie A&D
6695 Millcreek Drive, Unit 6 Mississauga, Ontario L5N 5R8 Canada
andmedical.com

Toll-free / Sans frais 1-800-461-0991
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