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MANUEL UTILISATEUR FR

Instructions demploi
Chers Utilisateurs, nous vous remercions d'avoir cholsl notre produit

Ce manuel a éud redigeé ot compilé dans le respact de la directive 93,/42/
CEE du Consal relative aux dispositifs médicaux at selon les nommes
harmonisées, Ca manuel concerme 'actuel oxymétre de pouls, En cas de
madifications ou de mises a jour logcielles, kes informations présentées
dans ce documant sont suscaptibles d'étre modifides sans préavis.

Le présent manuel décrit les caractéristigques et exigences de 'oxymétre
de pouls, 5a structure principale, ses fonctions, ses spécifications, les
moyens de transport adéquats, les consignes dinstallation, k& mode
d'emploi, le fonctionnement, les opérations de réparation et dentretien,
la consenvation, etc, ainsi que les procédures de sécunté pour la protec-
tion de 'utilisateur et du matenel. Pour en savoir plus, veuillez consulber
les chapitres correspondants,

Veuvillez lire trés attentivement ce Manuel avant d'utiliser le maténel. Les
consignes dutilisation décrites par les présentes instructions doivent
etre strictement suivies, Le non-respect de ces instructions risque d'en-
trainer une anomalie des mesures et des dommages matériels ou cor-
porels, Le fabricant n'est PAS responsable des problemes de sécurité, de
fFiabilite et de performance, des angmalies de monitorage ou des dom-
mages corporels cu materiels dus au non-respect des instructions d'uti-
lisation par l'utilisateur. Le service de garantie du fabricant ne couwvre
pas ces defaillances,

Ce produit est un apparel madical et peut étre amplove de maniera
repetes. Sa duree de vie est de I ans.

ATTENTION :

& Une sensation inconfortable ou douloureuse peut survanir en cas
d'utilization continue de l'appareil, en particuller chaz les patients
attaints de troubsles de la microcirculation. |l est recommands de ne
pas laisser le capteur sur un meéme doigt pendant une durée supse-

_redre & 2 heures.

i' Chez le patient particulier, e processus de mise en place doit étre
suivi avec davantage d'attention L'appareil ne doit pas étre posé sur
un oademe ou des tissus sensiblas,

i" La lumiere émise par lapparzil (e rayonnement infrarouge est invi-
sible) est nocihve pour les veux, L'utilisateur et les agents de mainte-
nance ne doivent donc pas la regarder fikement,

i:" Lea suiet teste ne doit porter ni varnis ni aucun autre maguillage.

Les ongles du sujet teste ne doivent pas étre trop longs.

i"- Veuillez lire attentivernant les paragraphes relatifs aux restrictions ot
_aux precautions cliniques,

i' “Cat apparall nest pas un traiterment.

La low fédérale de certain pays restreint |a vente de cet apparail par or-
cdonnance d'un médecin




1. SECURITE
1.1 Instructions pour une utilisation en toute sécurité

» Inspecter péricdiquement lappareil et tous ses accessoires afin de
confirmer 'absence de dommages visibles susceptibles d'affacter la
securité du patient et les performances de monitorage. Il ast recom-
mandé dinspecter Nappareil au moins une fois par samaine. En cas de
dommage visible, casser d'utiliser la monitaur,

¥ Les apdrations de mainténance nacassaires domvent atre rdalisdéas EX-
CLUSIVEMENT par le centre SAV Spengler ou par des ingénieurs de
maintenance gualifiés. Les utilisataurs ne sont pas autorisds a procadar
aux-mMames aux oparations de maintenance.

» L'oxymietre ne doit pas étre utilisé conjointement avec des apparsils
non specifies dans le Manuel d'utilisation. Seuls les accessoires indi-
QUEs Ou expressement recommandes par Spenaler peuvent étre uti-
lisés avec cet apparail,

» Ce produit est etalonne en using,
1.2 Avertissements
 Risque dexplosion = NE PAS utilizer N'oegymetre dans un environna-

meant contenant des gaz inflammables tels que certains agents anes-
thesiques inflammakbles.

» NE PAS utiliser l'oxymétre lorsque ke patient subit un examen IRM au
LN SCannar,

» Me pas ubiliser cet apparall en cas d'allergle au latas,

» La mise au rebut de ['appareil et de ses accessoires en fin de vie ainsi
que des emballages (v compns les piles, lkes emballages en plastique,
bes mousses et les boites en carton) doit respecter les lois et régle-
mentations locales

» Veriher gue appareil et les accessoires fournis correspondent exacte-
ment au bordersad d'expedition, Dans le cas contraire, Fappareil risgue
de présenter des anomalies de fonctionnement,



'IEHi'sesenga'dn-

-*-;‘:Ec-nmr'.ﬂer "axyméatre a I'abri de |a poussiare, des vibrations, des subs-
tances corrasives, des materiaux explosits, des températures élevess
- et de 'humidite.

w:."'-E-I I'oxymetre entre en contact avec de l'eau, cesser de 'utilisar.

Jr En cas de daplacement de lapparell dun environnement froid a8 un
arvironnemeant chaud ou humide, ne pas 'utiliser iImmédiatermant.

EE- NE PAS appuyer sur les boutons de la facade avant a l'aide d'outils
 Coupants

= |l est fortement déconseillé de désinfecter l'oxymétre & haute tem-
pérature ou a 'aide de vapeur haute pression, Pour connaitre les
consignes de nettovage et de désinfection, consulter les chapitres

. correspendants du Manuel d'utilisation,

= Ne pas immerger Foxymétre dans un liquide. Si nécessaire, nettover la
surface de 'oxymetre a I'aide d'un chiffon doux imbibe d'alcoo| medi-

_ cal Me pas vaporiser de liquide directement sur l'appareil,

=+ En cas de nettoyage de 'appareail avec de l'sau, la température doit

_ &tre infériaure a 60°C.

== §i les doigts sont trop fins ou trep froids, la mesure de la SpO_ et de
la fréquence de pouls du patient risque de g'en trouver altérés. Dans
ce cas, inserer le doigt le plus épais, comme le pouce ou le majeur,
suffisamment profondeément dans Fappareil.

Jr-.. Me pas utilhiser cat apparell sur les anfants en bas &ge ou s nou-
VIBALI-MES,

-ér-é.-[:e produit comvient aux enfants de plus de guatre ans et aux adultes
{le poids doit &tre compns entre 15 kg et 110 kag).

-J-—'- L'apparail est susceptible de ne pas fonctionner chez tous les pa-
tients. Sl est impossible d'obtenir des mesures stables, cesser I'uti-
lisation,

-[:—:'- La frequence de misa a jour des donnaes ast inferieure a 5 secondes
et varie selon la freguence de pouls du patient.

L1 La forme donde est normalisée. Lire la valeur mesurée lorsque la
forme d'onde apparaissant a I'écran est stable et réguliere. Catte va-
leur masurée est la valeur optimale et la forme d'onde qui apparait a
ce moment est standard.

&L 5i certaines anomalies apparaissant a l'écran durant la procedure de
test, retirer ke doigt puis ke réinsérer afin de restaurar un fonction-
. hermant normal,

&t L'apparall a une durds de vie utile de trods ans a compter de la pra-
miléra utilisation,

-H La dragonne accrochee & l'appareil est fabrigquée en matériaux non
allergénes. 5i |a dragonne provoque des réactions chez certains pa-
tients, cesser de I'utiliser, Litiliser la dragonne avec précaution, Ne pas
la porter autour du cou pour éviter de blesser le patient,

- L'appareil ne dispose pas d'une fonction d'alerte de batterie faible,
mais indique simplement e niveauw de batterie. Changer les piles
larsque le niveau est faible,

=~ Aucun paramétre de l'appareil ne dispose d'une fonction d'alarme.
Me pas utiliser 'apparell dans des situations necessitant la présance
d'alarmes,

a-'.-_-'%Ft-Etirer l2s piles lorsque lappareil reste inutilise pendant plus d'un
mois afin d'aviter toute fuite.

=L Une pléce souple ralie les deux parties de Fapparail. Ne pas tordra
i Lirgr celte pidéce,

1.4 Indication d'utilisation

L'oscyrnetre de pouls du bout des dosgls est un dispositif non invasit des-
tine a la verification ponctuelle de |a saturation en cxygene de I'hémo-
globinge artérielle et du pouls chez les patients adultes et péadiatrigques 2
domicile et en milieu hospidtalier (v compris I'utilisation clinique en inter-
niste / chirurgie, anesthésie, soins intensifs, etc.). Cet appareil n'est pas
desting a une surveillance continue



2. DESCRIPTIF

La saturation pulsée en oxygens correspond au pourcentage d'HbBO,
dans I'Hb totale du =sang, c'est ce que l'on appelle la concentrat:on d'O,
dans ke sang. || sagit d'un bioparamatre impaortant pour la respiration.
Afin da mesurer plus facilement et précisément la Sp0., nous avons mis
au point cat oxymetre de pouls. Cet appareil est egalemeant capable de
mesurer simultanamaent la fréquence de pouls.

L'oxyrmétra de pouls @st compact, econame an anergia, simple d'utilisa-
tion et portable. 1| suffit au patient de placer un doigt sur le capteur pho-
todlectrique pour effactuer le diagnostic et un ecran affiche directemant
la valeur measurde de la SpQ..

2.1 Classification :

Classe || b {Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux, an-
nexe X, regle 100

Classe Il (FDA)
2.2 Caractéristiques
» Le fanctionnement du produit ast simple et pratique.

» L'appareail est compact, léger (poids total d'environ 50 g, piles com-
prises) et pratique 4 transporter.

» Le produit est économe en énergie et les deux plles AAAL foumies
avec 'apparel peuvent fonctionner en continu durant 20 heures,

+ L'appareil s'@teint automatiquermeant lorsquaucun signal n'est détacta
pendant 5 secondes.

2.5 Applications principales et perimetre d'application

L'oxymetre de pouls peut sarvir a mesurer |a saturation de 'hemoglo-
Bare et la frequence de pouls de I'etre humain avec le doigt et a indiguser
Iintensité des battermnents sur la barre d'affichage. Cet appareil paut étra
utilise a domucile, a I'hopital {chambre de malade ordinaire), dans les
bars 8 oxygens et dans les cantres medico-sociaux. || permet de me-
surar simultanameant la saturation en ceygene et la frequence de pouls.

Ce produit ne convient pas a un monitorage continu des patients.

En cas d’intoxication au monoxyde de carbone, la mesure risque
d'étre surévaluée. Cet apparell n'est pas recommandé dans ce
cas de figure.

2.4 Environnement requis

Environnement de conservation

a) Temperature ; -40°C-+60%C

b3 Humidlité relative - < 95 %

¢ Pression atmosphérigue ; 500 hPa-1060 hPa
Environnement d'utilisation

a) Temperature ; 10°C-40°C

by Humidite relative : = 75 %

£) Pression atmosphénique : 700 hPa-10a0 hPa



Z. PRINCIPE ET PRECAUTIONS
3.1 Principe de mesure

Le principe de 'oxymétre ast le subvant @ une formule empdirique de tral-
tarnant des donndas ast établie selon la lol de Bear-Lambert en fonction
des caracténstiques du spectre dabsorption de I'hemoalobine réduite
(HED) et de loxyhémoglobine (HbO_ ) pour les lorgueurs dionde visibles
et praches da I'nfrarouge. Le principe de fonctionnemeant de "apparail
repose sur la technologie dlinspection photodlectrigue de Foxyhémo-
globdne an association avec la détection du pouls et la technologie
denregistrement, de sorte que deux faiscealx de différentes lonaueurs
d'onde convergent vers le bout de l'ongle de 'dtre humain grace a un
capteur pour doigt en perspective en forme de pince. Le signal mesuré
est obtenu au moven dun élément photosensible et Iinformation ac-
gquisa s'affiche a ['dcran apras avolr été traitée sur des circuits délectro-
PlCes et un micChoDrocesssur

Tube d'émission de la lumiéra |
visible at infrarouge  —p
\ | T
Tube de récedtion de 1a - l_I_L'!
lurniere visible et infrarouge I_V"V\l"‘—

Figura 1. Principe de fonctionnement

3.2 Précautions

1. Le doigt doit &tre correctemant place (cf. lllustration proposaea en figure
5 du présent manueal). A défaut, la measure pourrail &tre imprécisa,

2. Le capteur de SpO, et le tube de réception photodlectrique doivent
étre places de maniare & ce gue lartéricde du patient se trouve au mi-
=T

3. Le capteur de 5p0., ne doit pas étre utilisé sur un membre présentant
un canal artéried, sur leguel un brassard de tensioméetre est place ou
dans lequel une parfusion intraveineuse ast réalisée

4, Verifier guaucun obstacke, notamment du tissu caoutchoute, n'obstrue
le trajet optique,

5. Une lurmiere ambiante excessive peut alterer le résultat de la mesure.

Cala inclut bes lampes fluorescentes, les lampes de chirurgie, les lampeas
a chaleur infrarcuge, la lumiere directe du soleil, etc.

&. La précision peut également étre altérée par de brusques mouverneants
du patient ou par des interférences axtrémes daquipements d'élec-
trochirurgie.

7. Le sujet testd ne doit porter ni vernis i aucun autre maquillage.



3.3 Restrictions cliniques

 F

La mesure etant prise sur la base du pouls artériolaire, il est neces-
saire que la puissance pulsatile de circulation sanguine du sujet soit
suffisante. La forme d'onde de la Spl, (plethysmographie) sera réduite
chez un sujet dont le pouls est faible en raison d'un choc, d'une faible
tempeérature ambiante/corporelle, d'une importante hémaorragie ou de
I'utilisation de vasoconstricteurs, Dans oe cas, la mesure sera plus sen-
sible aux interférences,

. La presence substantielle de coloramts imtravasculaires chez certains

patients {bleu de methylénse, vert d'indocyanine et bleu d'indigo acide),
de carboxyhemoglobine (COHDR), de mathémoglobine (MetHb) ou de
sulfremoeglobine, ou la présence d'un ictere peuvent fausser les déter-
minations des valeurs de SpQ.,

- Les medicaments tels gue la dopamineg, la procaine, la prilocaine, la

lidocaine et la butacaine pauvent egalement etre un facteur respon-
sable dimportantes erreurs de mesures de la Sp0,,

. La valeur de la 5p0. servant de valeur de reference pour I'evaluation de

aroxie anarmigue 2t de fanox<ie toxigque, certains patiants saverameant
anamigues pauvent présenter de bonnes mesures de la Spo.,

4, CARACTERISTIGUES TECHNIQUES

1;

Npid B

8

Format d'affichage ; ecran LCD

Plage de mesure de la Sp0O., 1 0 % - 100 %

Plage de mesure du pouls '23{! bom - 250 b

Affichage de l'intensité du pouls : affichage en colonne et affi-
chage de la forme d'onde

Alimentation requise ; 2 piles alcalines 1,5 V AAA (ou piles rechar-
geables), plage d'alimentation : 2.6 V-36 V

Consommation électrique : inférieura a 30 maA

Resolution : 1% pour |2 5p0, et | bpm pour ke pouls

Précision de mesure | £ 2 % pour des valeurs de 5pQ, situees entre
70 %% et 100 %, et negligeable pour des valeurs inférieures a 7O %%, £
2 bpm ou + 2 % (valeur la plus grande} pour le pouls,

Performance de mesure dans des conditions de faible irrigation :
la 3pQ, et le pouls peuvent &tre affiches correctement lorsque le
rapport pouls-irmgation est de 0.4 %, L'erreur pour la Sp0, est de
T 4 %, I'erreur pour e pouls est de £ 2 bpm ouw 2 % (valeur la plus
grande),

Résistance a la lumiére ambiante ; 'ecart entre la valeur measurée
sous une lumiere artificielle ou une lumiére naturelle en intérieur et
celle mesurée dans une piece sombre est inférieur a £ 1 %.
L'apparedl est equipe d'un interrupteur fonctionnel, L'oxymétre
seteint si aucun doigt n'est place dans 'appareil pendant 5 se-
condes,

Capteur optigue

Lumigre rouge (longueur d'onde de 660 nm, £,65 myW)
Rayvonnement infrarouge (longueur d'onde de 880 nm, 6,75 mW)

5. ACCESSOIRES

» Une dragaonne |
» Deux piles ;
» Un manual d'utilisation.



