%

TDrOI‘ITE_K

OXYMETRE DE POULS

MANUEL D’UTILISATION-TORONTEK-B400
2.782.078(NEW)ESS/1.4 1.4.01.01.624 2020.06

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATEUR

Ce manuel d'utilisation est rédige conformément a la directive du Conseil MDD93 / 42 / EEC relative aux dispositifs médicaux et aux normes harmonisées.
En cas de modifications et de mises a niveau du logiciel, les informations contenues dans ce document sont modifiables sans preavis.

Le manuel décrit les caractéristiques de I'oxymeétre de pouls, sa structure principale, ses fonctions, ses spécifications et les méthodes recommandées pour
sa manipulation, son utilisation, son opération, sa réparation, son entretien et son rangement. |l détaille également les procédures relatives a l'utilisateur et
a la sécurité de I'appareil.

Veuillez lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser ce produit. Les procédures de sécurité et les recommandations d'utilisation de ce manuel
doivent &tre strictement suivies. Le non-respect des instructions peut entrainer des mesures inexactes et/ou des dommages matériels. Aucune responsabilité
n'est acceptée pour les blessures, pertes ou dommages résultant de la négligence des utilisateurs dans les procédures d'utilisation. Le service de garantie
du fabricant ne couvre pas de telles fautes.

ToronTek-B400 Oxymeétre de pouls vient avec un logiciel. Nous recommandons fortement de visionner notre tutoriel pour cet appareil sur notre site
web www.torontek.com

Ce manuel d'utilisation est publié par le manufacturier. Tous droits réservés.

En utilisant cet appareil, vous acceptez de vous conformer aux conditions mentionnées sur le site web du fabricant, disponible & l'adresse suivante : hitp://torontek.
com/termsandconditions

1. Informations de sécurité, avertissements, mises en garde et remarques

Veérifiez I'unité principale et tous les accessoires périodiqguement pour vous assurer gu'aucun dommage visible ne peut compromettre la sécurité du
patient et les performances de mesure. |l est recommandé d'inspecter 'oxymetre au moins une fois par semaine. En cas de dommages évidents, arrétez
d'utiliser I'appareil.

L'entretien et les réparations nécessaires doivent étre effectues par des techniciens qualifiés seulement.

La loi fedérale peut restreindre |a vente de cet appareil par un médecin ou sur ordre de celui-ci.

NE PAS utiliser 'oxymeétre lorsque le patient subit une IRM ou une TDM.

Le capteur émet une lumiére infrarouge. Evitez de regarder directement la lumiére, car elle peut endommager les yeux.

La sonde est sans latex et est fabriquée de plastique. Les patients allergiques au plastique doivent éviter d'utiliser I'appareil.

Cet oxymétre de pouls est alimenté par une pile. S'il vous plait, soyez prudent en cas d'utilisation de stimulateurs cardiaques et autres appareils médicaux
qui pourraient avoir des interférences avec les piles.

S'il vous plait, ne retirez pas le bracelet de 'unité principale.

Si vous ressentez une irritation sur la peau ou une réaction allergique due au contact avec le bracelet, veuillez cesser ['utilisation.

En cas de remplacement de I'adaptateur de courant, assurez-vous qu'il est conforme aux exigences de la norme CEl 60601-1, sinon vous risqueriez
d'endommager l'appareil.

Pour éviter d'endommager 'appareil, utilisez seulement les accessoires qui accompagnent 'oxymétre de pouls.

NE PAS UTILISER l'appareil pendant la charge.

En cas d'inconfort d0 a une utilisation continue, il est recommande de retirer 'appareil et de I'utiliser a un autre doigt.

Suivez les lois et réglementations locales en vigueur pour la mise au rebut de cet appareil et de ses accessoires.

Gardez I'oxymétre a I'abri de la poussiére, des vibrations, de substances corrosives, de matiéres explosives, de températures élevées et de I'humidité.
Si 'oxymeétre est mouillé, arrétez de l'utiliser jusqu'a ce qu'il soit complétement sec.

Un processus de désinfection a haute température ou & haute pression endommagera I'appareil. Reportez-vous a la méthode de désinfection
recommandée dans ce manuel.

N'immergez pas I'oxymétre dans un liquide. Pour les instructions sur le nettoyage et la désinfection, voir 7.1.

N'utilisez pas I'appareil sur un enfant en bas age ou sur un nouveau-né.

Le produit convient aux enfants de plus de quatre ans et aux adultes pesant entre 15 kg et 110 kg.

Il est possible que cet oxymétre de pouls ne fonctionne pas pour tous les patients. Les patients atteints de la maladie de Raynaud ou d'un faible flux
sanguin au niveau des mains ne pourront pas obtenir une lecture précise. Si vous ne parvenez pas & obtenir une lecture stable, arrétez de |'utiliser.

La vitesse de lecture des données est de 5 secondes en moyenne. Il se peut que la vitesse soit affectée lors de la mise a jour des données.

La durée de vie habituelle de I'appareil est de 5 ans a compter de la premiére utilisation de la pile.

Cet appareil est doté d'une fonction d'alarme qui peut étre activée et désactivée a partir du menu. Lorsqu’elle est activée, I'alarme se déclenche si la
saturation artérielle en oxygéne (SPO2) ou le pouls dépasse le niveau minimum ou maximum défini par I'utilisateur. Pour des instructions sur le réglage
des alarmes, voir 6.

Gardez hors de la portée des enfants. Les petits accessoires présentent un risque d'étouffement.

Cet oxymétre de pouls est un dispositif de surveillance de la santé et n'est pas destiné au traitement.

Les lectures de l'appareil ne sont pas destinées a étre utilisées pour diagnostiquer, traiter, guérir ou prévenir tout probléme de santé et ne doivent pas non plus
étre utilisées comme substituts aux conseils d'un professionnel de la santé, a moins d'étre utilisées par ou sous la supervision directe d’un professionnel de la
santeé. Le fabricant n'est pas responsable des blessures, dommages ou pertes causés par ['utilisation ou la mauvaise utilisation de cet appareil.
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tion du produit

ToronTek-B400 mesure la saturation en oxygene, la fréquence et l'intensité du pouls. La saturation en oxygene est le pourcentage de HbO2 dans le total
d’hémoglobine (Hb) dans le sang, également appelé concentration en O2 dans le sang. |l s'agit d'un paramétre biologique important indiquant la teneur en
oxygéne du sang. Cet oxymetre est calibré et testé pour étre précis avant de quitter 'usine.

Les dimensions compactes du ToronTek-B400, sa faible consommation d'énergie, son utilisation pratique, son bracelet confortable, ses capacités
d’enregistrement, son logiciel exclusif, son alarme et sa pile rechargeable en font un appareil de contréle idéal.

2.1. Utilisation :

Cet oxymetre de pouls est un appareil non invasif destiné a contrdler, surveiller et enregistrer la saturation en oxygene de 'hémoglobine et le pouls
a partir du doigt d'un patient adulte. Il peut étre utilisé dans les hopitaux, les cliniques, les ambulances, les installations sportives et a la maison. Cet
oxymetre ne doit pas étre utilisé a des fins de recherche sportive ni pendant I'activité physique, puisque la modification du débit sanguin affecte les
lectures. Il peut cependant étre utilisé avant ou aprés l'activité physique.

2.2. Qualité de service et sécurité
ToronTek-B400 assure la collecte et I'enregistrement de données en temps opportun, fiable, précis et en toute sécurisé. Les mesures enregistrées
peuvent étre transférées sur un ordinateur via une connexion USB.

2.3. Classification
Classe || b (MDD93/42/EEC IX Régle 10)

2.4. Environnement requis

Environnement de rangement

a) température : -40 °C ~ +60 °C

b) humidité relative : £ 95%

c) pression atmosphérique : 500 kPa ~ 1060kPa
Environnement d'utilisation

a) température : 10 °C ~ 40 °C

b) humidité relative : < 75%

c¢) pression atmosphérique : 700 kPa ~ 1060 kPa

3. Principe de mesure

La formule de traitement des données est calculée a l'aide de la loi de Beer-Lambert en

fonction des caractéristiques d'absorption du spectre de 'hémoglobine réductrice (Hb) et tube d’émission —»

de I'oxyhémoglobine (HbO2) & I'aide de rayons lumineux et infrarouges.. Le fonctionnement des rayons infrarouges ;

de cet appareil repose sur la technologie d'inspection photoélectrique de I'oxyhémoglobine | | OGS

et sur la technologie de numeérisation et d’enregistrement de la capacité du pouls. Deux

faisceaux lumineux de longueurs d'onde différentes sont transmis du bout du doigt a un tube de reception— m
photodétecteur. Le capteur collecte les données et les envoie aux microprocesseurs pour des rayons infrarouges

'analyse et la transmission des valeurs & I'écran numérique. Figure 1.

4. Spécifications techniques

4.1 Caractéristiques principales :

Affichage de la valeur de la fréquence du pouls, affichage du graphique a barres

Affichage de la forme d’onde du pouls

Indication de pile faible : I'indicateur de pile faible apparait pour signaler la nécessité de branché I'appareil au chargeur d'alimentation

Luminosité de I'écran et son de I'alarme.

Le son du pouls peut étre activé & partir du menu.

L'alarme peut étre activée pour des niveaux inférieurs ou supérieurs de la SPO2 et de fréquence du pouls.

Les lectures de la SPO2 et de pouls peuvent étre enregistrées et transférées vers un ordinateur pour analyse par le logiciel fourni avec I'appareil.
Bracelet pour utilisation facile

Pile au lithium rechargeable intégrée, chargée par un port USB ou un adaptateur de courant

~IeMmMOUOw®Y
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4.2 Paramétres principaux

A. Mesure de la SpO2
Plage de mesure : 0 % ~ 100 %
Exactitude : 70 ~ 100 %, 2 % ; sous 70 %, non specifiée
B. Mesure de la fréquence du pouls
Plage de mesure : 30 bpm ~ 250 bpm
Exactitude : +2 bpm or £2% (prendre la plus grande valeur)
C. Résolution
Sp0O2 : 1% fréquence du pouls : 1 bpm.
D. Résistance a la lumiére environnante
L'écart entre la valeur mesurée sous une lumiére artificielle ou naturelle et celle d’'une piéce sombre est inférieur & 1%
E. Besoin en alimentation
DC36V-4.2V.
F. Capture optique
Lumiére rouge (la longueur de I'onde est de 660 nm, 6.65 mW)
Infrarouge (la longueur de I'onde est de 880 nm, 6.75 mW)
G. Plage ajustable de I'alarme
Plage ajustable de SpO2 limite supérieure : 0% ~ 100%, ne peut étre ajustée sous la limite inférieure
Plage ajustable de SpO2 limite inférieure : 0% ~ 100%
Plage ajustable de PR limite supérieure : 0 bpm ~ 254 bpm, ne peut étre ajustée sous la limite inférieure
Plage ajustable de PR limite inférieure : 0 bpm ~ 254 bpm
H. Parametres d’alarme par défaut
SpO2 limite supérieure : 99 %
SpO2 limite inférieure : 85 %
PR limite supérieure : 120 bpm
PR limite inférieure : 30 bpm

5. Installation

5.1 Vue du panneau avant et du panneau arriére

Indicateur

de charge Trou de
réinitialisation

Port USB

Bouton

Figure 2. Panneau avant et du panneau arriére

- Port USB : ce port a plusieurs usages. Le capteur de la sonde est connecté a I'appareil via ce port. Lorsque ['utilisateur doit transférer les données vers un PC,
ce port sera le port de transfert de données. L'utilisateur doit connecter le cable fourni au port USB et I'autre extrémité du cable doit étre connectée a ce port.
L'utilisateur devra retirer la sonde de son doigt lors du transfert de données. L'appareil peut étre chargé via ce port a I'aide d'un port USB ou de 'adaptateur
de courant fourni.

-Button : pour allumer, mettre le son de la sonde en pause, afficher I'horloge, accéder au menu ainsi que pour sélectionner le menu.

-Trou de réinitialisation : le bouton de réinitialisation est situé a l'intérieur. Insérez un objet étroit (qui ne coupe pas et qui n'est pas pointu) pour appuyer et
retenir pendant trois secondes afin de réinitialiser (attention : toutes les données de |'utilisateur seront perdues).

-Indicateur de charge : lorsque I'oxymétre est en cours de chargement via USB ou via un adaptateur de courant, le voyant orange s'allume. Une fois que
I'appareil est complétement chargé, le voyant orange passe au vert. A ce stade, il est fortement recommandé de débrancher I'appareil de la source de charge.
Une surcharge de I'appareil peut réduire la durée de vie de la pile. En cas de coupure de courant pendant le processus de charge, débranchez I'appareil de la
source de charge ; attendez que le courant soit rétabli, puis branchez 'oxymétre a nouveau.
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5.2 Ecran d‘affichage

La SPO2 et le pouls s’affichent tel qu'illustré ci-dessous lorsque I'appareil prend la mesure.

Heure

Etat de la pile

Indicateur d'alarme ~k® 04:28

Enregistrement Re

%Sp02 PRbpm

Mesure de la SPO2 8 7 5

Indicateur de limite
supérieure de la SPO2

Ondes pulsées ,’\\ ANNNAN P

du pouls

o

Diagramme a
barre du pouls

Mesure
du pouls

Figure 3. Ecran de l'interface de mesure

5.3 Accessoires

A. Sonde pour le doigt C. Cable de transfert de données E. Manuel d’utilisation
B. Adaptateur de courant D. Une sonde d’oxymétre pour adulte

6 Guide d'utilisation

6.1 Utiliser I'appareil

a) Connectez la sonde a ['unité principale en ouvrant le port USB de I'appareil, puis insérez la face intérieure de la sonde de la SpO2 dans le port USB.

b) Insérez I'index ou le majeur au fond de la sonde. Le placement correct du doigt (c'est-a-dire les ongles tournés vers le haut) est important. Le cable reliant la
sonde a |'unité principale doit passer par-dessus le dos de votre main et non par la paume. Assurez-vous que votre doigt est propre, exempt de tout hydratant,
maquillage ou humide.

c¢) Gardez le corps immobile ainsi que le bras tendu et détendu sur une surface. Assurez-vous que rien ne limite votre flux sanguin normal. Gardez le poignet
tendu et les doigts tendus.

d) Allumez I'appareil en maintenant le bouton d'alimentation enfoncé sur I'avant de I'appareil.

e) Attendez jusqu'a ce que |'écran affiche les lectures.

/\ Notez l'indication de position des doigts sur la pointe de la sonde.
Z\ Si Ia fonction d’alarme est « ON », I’appareil émet un signal d’alarme de priorité moyenne lorsque le doigt est sorti. Pour arréter I'alarme, vous

pouvez insérer le doigt ou aller au menu principal et désactiver I'alarme.

_’T

_AEE‘E

...__W

Figure 4
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(Note : En raison du développement et des améliorations en cours, la sonde réelle peut différer de I'image.)
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Utilisation du Menu :
Notez les définitions suivantes lors de la lecture du manuel :

PRESS = Appui bref et relachement immeédiat du bouton d'alimentation PRESS AND HOLD = Appui prolongé (1 sec) du bouton d'alimentation BUTTON= Le
bouton d'alimentation a I'avant de I'appareil

/\En régle générale, appuyez une fois sur pour faire défiler un menu, maintenez la touche enfoncée pendant 1 seconde pour sélectionner un réglage.

A. Entrer et sortir de I'interface de I'horloge
En mode de mesure (c'est-a-dire lorsque I'écran affiche les résultats), appuyez sur le bouton pour accéder a l'interface de I'horloge, qui indique la date et

'heure. S'il n'y a pas d'activité, I'appareil repasse automatiquement a l'interface d'affichage des mesures en 30 secondes. Pour revenir plus rapidement a
l'interface de mesure, appuyez de nouveau sur le bouton.

B. Mettre I'alarme en pause

a) L'alarme peut étre activée par |'utilisateur a partir du menu et sera déclenchée lorsque la lecture de la SPO2 et de |a fréequence du pouls dépasse ou tombe
en dessous des limites définies par |'utilisateur.

b) Sila fonction d'alarme est déclenchée pendant que vous étes sur l'interface de mesure, vous pouvez la mettre en pause en appuyant sur le bouton. Si,
dans les 60 secondes, les lectures sont de nouveau dans les limites définies par I'utilisateur, I'alarme s’arréte, sinon elle se déclenche a nouveau.

c) L'utilisateur peut désactiver I'alarme a partir du menu principal.

C. Utilisation du menu

Lorsque vous étes dans l'interface de mesure, maintenez le bouton d'alimentation enfoncé pour accéder a l'interface du menu, comme illustré a la figure 5.
Plusieurs fonctions sont contrélees par le menu principal, telles que le systéme, la luminosité, I'alarme, I'horloge, I'enregistrement et la mise hors tension. Les
méthodes d'opération spécifiques sont les suivantes :

Main Menu
Sound | 2
Record | 4
System | 2
Power off

Exit

Figure 5. Interface du menu principal
(Note: en raison d'améliorations et de développements continus, des options de menu peuvent étre ajoutées et supprimées par le fabricant.)

c.1) Parametre de la luminosité de I'affichage

Sur l'interface du men principal, appuyez pour sur le bouton pour faire descendre le sélecteur. Appuyez jusqu'a ce que « System » soit surligné.
Appuyez et tenir le bouton enfoncé. Dans le sous-menu, appuyez sur le bouton pour faire descendre le sélecteur jusqu’'a « Brightness ». Appuyez sur le bouton
pour ajuster la luminosité en 4 niveaux différents. Relachez le bouton lorsque vous étes satisfait du niveau de luminosité.
c.2) Réglage de I'alarme

Sur l'interface du menu principal, appuyez sur le bouton pour déplacer le sélecteur sur « Sound » (son). Appuyez sur le bouton d'alimentation et
maintenez-le enfoncé pour accéder a l'interface de réglage de I'alarme.

a. Ajuster les limites supérieures et inférieures du déclenchement de I'alarme

Appuyez sur le bouton et maintenez-le enfoncé pour choisir « Up » (haut) ou « Down » (bas) lorsque le sélecteur est sur « Direction ».
(Cela déterminera si la valeur des limites augmente ou diminue a chaque pression sur le bouton.)
Pour augmenter la limite de la SpO2 et de la fréequence du pouls, choisissez « Up » (haut) comme « Direction », puis appuyez sur le
bouton pour mettre en surbrillance le paramétre a régler : Limite supérieure SpO2 (SpO2 ALM Hl), Limite inférieure SpO2 (SpO2 ALM LO),
limite supérieure de la fréquence du pouls (PR ALM HI), limite inférieure de la fréquence du pouls (PR ALM LO). Appuyez sur le bouton
et maintenez-le enfoncé pour régler la limite sélectionnée sur la valeur supérieure souhaitée, puis reldchez le bouton une fois la limite
supérieure atteinte.
Pour abaisser la limite de la SpO2 et la fréquence du pouls, choisissez « Down » (bas) comme « Direction », puis appuyez sur le bouton
pour choisir le paramétre a ajuster. Appuyez sur le bouton et maintenez-le enfoncé pour régler la limite sélectionnée sur la valeur inférieure
souhaitee et relachez le bouton une fois la limite inférieure atteinte.

/\ Aprés avoir défini les paramétres, assurez-vous que [’alarme est activée. Si I'alarme est activée, I'appareil émet un signal d’alarme
de priorité moyenne lorsque la valeur de SpO2 ou la fréquence du pouls dépasse la limite.
Une priorité moyenne indique gu’une intervention rapide de I'opérateur est requise: une alarme intermittente se déclenche et Ia
mesure s’affiche en jaune.
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b. Activer ou désactiver I'alarme
Appuyez sur le bouton jusqu'a ce qu'« Alarm » (alarme) soit en surbrillance. Puis appuyez et maintenez le bouton pour choisir « On » (activée)
ou « off » (désactivée).

Main Menu
Sound >
| 2

Record

Power off

Exit

Figure 5. Menu du réglage de I'alarme

c.3) Réglage de 'indicateur du son du pouls
Appuyez sur le bouton jusqu'a ce que « Pulse Sound » (son du pouls) soit en surbrillance. Puis appuyez et maintenez le bouton pour choisir le son du
pouls (battements du ceeur) « On » (activé) ou « Off » (désactivé). Quand |le son est « On » (activé) 'oxymétre émet un son a chaque battement.
c.4) Quitter le réglage de I'alarme
Déplacez le sélecteur sur « Exit » (sortie) en appuyant sur le bouton. Puis appuyez et maintenez le bouton pour sortir de l'interface de réglage de I'alarme.

d) Ajustement du volume

Sur l'interface du menu principale, chaque fois que vous appuyez sur le bouton, le sélecteur descend. Appuyez sur le bouton jusgqu'a ce que « System »
soit en surbrillance. Appuyez sur le bouton de mise en tension et tenez-le enfoncé. Appuyez sur le bouton pour sélectionner « Sound Volume ». Appuyez
et tenez le bouton enfoncé pour ajuster le volume. Le niveau 1 est le niveau le plus bas et 3, le plus fort.

e) Réglage de I'horloge

Sur l'interface du menu principal, appuyez sur le bouton jusqu'a ce que « Clock » (horloge) soit en surbrillance et puis appuyez sur le bouton et maintenez-
le enfoncé pour accéder a linterface de réglage de I'horloge.

System Menu

Set Time no Hard. Ver. 2.0.0
Set Yea 2019 Soft. Ver.

onth
Set Day 01 Demo
Set Hour 03 Sound Volume
Set Minute 00 Brightness

Exit Exit

Figure 8. Réglage de I'horloge

Lorsque vous entrez dans le menu de réglage de I'horloge, I'état « set time » (régler I'heure) est par défaut sur « no » (non),
afin d'éviter tout changement d'heure par erreur ou en appuyant involontairement sur la touche. Pour changer I'heure, vous devez
d'abord changer I'état « set time » en « yes » (oui) en maintenant le bouton enfoncé.
Appuyez sur le bouton pour mettre en surbrillance le paramétre que vous souhaitez modifier, puis ajustez les données en
maintenant le bouton enfonceé.
Appuyez sur le bouton jusqu'a ce qu'« Exit » (sortie) soit en surbrillance. Quittez ensuite le menu de réglage de I'horloge en
appuyant sur le bouton et en le maintenant enfoncé. Si vous avez réinitialiseé I'heure ou la date, lorsque vous quittez le menu de
réglage de I'horloge, I'heure et la date renouvelées s'affichent a I'écran, puis le menu principal réapparait. Si vous n'avez pas
réinitialisé I'neure et |la date, lorsque vous quittez le menu de réglage de I'horloge, 'appareil reviendra directement au menu
principal.
f) Enregistrement des données
ToronTek-B400 a deux modes d'enregistrement « Manuel » et « Auto ».
Mode « manuel » : l'utilisateur doit allumer/éteindre I'enregistrement a partir du menu d'opération. Ce mode peut sauvegarder jusqu'a 24 heures
d'enregistrement. Mode « auto » : 'appareil commencera a enregistrer automatiquement lorsqu'il sera en mesure de faire une lecture stable des données
de I'utilisation. Lorsque le doigt sera retiré de la sonde, I'enregistrement s'arrétera et les données seront sauvegardées au groupe de données 1. Si le doigt

est réinséré, les données se sauvegarderont dans le groupe 2 (un maximum de 99 groupes peut étre sauvegardé). Ce mode peut sauvegarder jusqu’'a

72 heures d'enregistrement.
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f.1) Lorsque I'appareil est en mode enregistrement, un point rouge « Re» sera visible sur l'interface de mesure.

f.2) Pendant 'enregistrement, I'écran se met en mode veille pour économiser I'eénergie de la pile et emettra un « bip » aprés 30 secondes
d'inactivité. Si vous appuyez sur le bouton, I'écran affichera « enregistrement » et si vous maintenez le bouton enfoncé, I'écran reviendra en mode
mesure.

f.3) L'oxymetre ne s'éteint pas pendant I'enregistrement. Il faut éteindre I'enregistrement avant de le mettre hors tension.

f.4) Pour arréter 'enregistrement, sélectionnez « enregistrer » dans le menu principal. Arréter 'enregistrement a partir de ce menu.

f.5) Avant de connecter I'oxymeétre au PC pour le transfert de données, assurez-vous que I'enregistrement a été arrété.

f.6) En mode manuel, lorsque I'appareil allume l'indicateur « Record », I'activation de I'enregistrement entraine la perte des derniéres
données stockées, car le systéme écrasera les données enregistrées la derniére fois. Pour éviter de perdre les données, il est recommandé de
transférer les données vers le PC avant de commencer une nouvelle session d'enregistrement.

f.7) Lorsque I'enregistrement est activé, I'utilisateur ne peut pas passer du mode automatique au mode manuel ou vice versa. L'enregistrement
doit étre arréte avant de changer de mode. f.8) En mode automatique, la sélection du menu « Delete all » permettra & I'utilisateur de supprimer tous
les groupes de données enregistrées en une seule fois.

f.9) Lorsque la mémoire est pleine pendant que I'appareil enregistre, un indicateur s'affiche : « Memory is full ». L'appareil passe en mode
veille aprés quelques secondes. En appuyant sur le bouton, 'appareil affiche & nouveau « Memory is full » (la mémoire est pleine). Pour passer a
I'interface de mesure, appuyez a nouveau sur le bouton lorsque ce message s'affiche.

Record Menu

Mode Auto
Seg 12

Exit

Figure 9 Menu de l'interface d'enregistrement
(Mode auto)

g) Téléchargement des données sauvegardées sur un PC via le logiciel

Seul ce logiciel assistant SpO2 installé sur un ordinateur peut communiquer avec 'oxymétre de pouls. Avant de transférer les données enregistrées sur
un PC, vous devez les télécharger a partir du site web du fabricant a I'adresse www. TORONTEK.com.

Le logiciel est intégré a la fonction de transmission de données par cable USB. Installez d'abord le logiciel sur votre PC. L'icéne du logiciel est illustrée a
la figure 10 ci-dessous. Ouvrez le logiciel sur votre PC. Retirez la sonde de I'unité principale et connectez |le périphérique avec un cable USB au port USB
de votre PC. Assurez-vous que I'appareil est allumé. |l est trés important d'utiliser le cable fourni avec I'appareil. Les cables de données tiers ne sont pas
compatibles avec cet appareil, méme s'ils peuvent avoir des prises similaires. Pour des instructions détaillées sur le transfert de données vers un PC,
veuillez visiter : www.torontek.com et télechargez le MANUEL DU LOGICIEL.

/\ L'ordinateur utilisé pour télécharger les données de I'oxymétre doit étre compatible avec la norme IEC60950 et le systéme d’exploitation
installé sur le PC doit étre conforme aux exigences IEC60601-1-1.

Figure 10 Logiciel assistant SpO2

h) Référence de I'appareil

L'utilisateur peut modifier la référence de I'appareil avec le logiciel assistant SPO2.

i) Mise hors tension

Sur le menu principal, appuyez sur le bouton jusqu'a ce que « Power off » (hors tension) soit en surbrillance, puis appuyez et maintenez le bouton enfoncé
pour éteindre I'oxymetre.

j) Sortir du menu principal

Sur le menu principal, appuyez sur le bouton jusqu'a ce que « Exit » (sortie) soit en surbrillance. Puis, appuyez et maintenez le bouton enfoncé pour sortir
du menu principal.

6.2. Recharger la pile
L'oxymetre peut étre rechargé en utilisant I'une des deux méthodes suivantes :
a) Connectez I'appareil a un ordinateur en utilisant le cable USB fourni avec l'appareil. Le voyant de la pile affichera un symbole de charge.
b) Connectez I'appareil a I'alimentation & I'aide du céble de données et de I'adaptateur de courant fourni. Le voyant de la pile affichera le symbole
de charge. Le voyant orange DEL de charge de la pile sur I'appareil reste allumé pendant le chargement de la pile. Lorsque I'appareil est
complétement chargé, le voyant passe au vert.
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/\Si la fonction d’alarme est activée, I'appareil émettra un signal d’alarme de priorité élevée lorsque le niveau de charge de la pile est faible.

Une alarme haute priorité indique qu’une intervention immédiate de I'opérateur est requise : une alarme intermittente se déclenche et le voyant

de la pile devient rouge et commence a clignoter.

6.3 Avertissement concernant l'utilisation
le doigt doit étre inséré correctement, comme illustré a la figure 5. Sinon, cela affectera les lectures.
L'ongle du patient ne doit pas étre trop long. Le doigt doit étre parfaitement propre et sec, sans aucune creme hydratante, créme, maquillage
ou médicament,
Le capteur de la SpO2 ne doit pas étre utilisé avec une main attachée avec un cordon de blocage artériel ou un brassard de tensiométre.
Attendez que la température de I'appareil atteigne la température ambiante si vous le transportez d'un environnement froid a un
environnement chaud ou humide.
NE PAS appuyer sur les touches du panneau avant avec des objets pointus.
Pour une lecture précise, le doigt ne doit pas étre trop froid ou trop chaud. Commencez a utiliser I'appareil lorsque les doigts sont a la
température ambiante.
Les lectures seront imprécises si le patient est intoxiqué par du monoxyde de carbone ; cet appareil n'est pas recommandé dans cette
situation,
Si des points ou des valeurs anormales apparaissent pendant le processus de test, tirez le doigt et réinsérez-le pour obtenir une lecture
précise.
Une lumiére ambiante excessive peut affecter le résultat de la mesure. Cela inclut les lampes fluorescentes, les radiateurs infrarouges et
la lumiere directe du soleil.
Veuillez nettoyer et désinfecter I'appareil aprés I'avoir utilisé conformément au manuel d’utilisation.

6.4 Restrictions cliniques

. La mesure de I'appareil est basée sur le pouls artériel, et un flux sanguin normal de I'utilisateur est requis. Pour les patients dont le pouls est faible en
raison d'un choc, d'une température ambiante ou corporelle basse, d'un saignement important ou de l'utilisation de médicaments pour les maladies
vasculaires, la forme d'onde de la SpO2 (PLETH) affichera un niveau inférieur au niveau exact.
Pour les patients prenant une quantité importante de medicaments anticoagulants (tels que le bleu de méthyléne, le vert indigo et le bleu acide
d'indigo), ou I'hémoglobine & monoxyde de carbone (COHb), ou la méthionine (Me + Hb) ou 'hémoglobine thiosalicylique, et les patients atteints
d'ictére, la lecture de la SpO2 peut étre inexacte.
L'utilisation de médicaments tels que la dopamine, la procaine, la prilocaine, la lidocaine et la butacaine peut également entrainer des mesures
imprécises de la SpO2.

7. Entretien, transport et rangement

7.1. Nettoyage et désinfection

Utilisez de I'alcool médical et un coton-tige pour essuyer I'appareil. Laissez sécher & |'air ou essuyez avec un chiffon doux. Ne vaporisez aucun liquide
directement sur I'oxymetre

7.2. Entretien :

A. Rechargez lorsque I'écran indique que la pile est faible.

B. Quand I'appareil est totalement chargé, débranchez pour éviter d'endommager la pile. En cas de coupure de courant pendant le chargement, débranchez
'appareil de la prise électrique pour éviter tout dommage dd a une surtension.

7.3. Rangement et transport

Le dispositif emballé doit étre stocké dans une piéce sans gaz corrosifs et avec une bonne ventilation. Température: -40 °C ~ 60 °C; Humidité relative: =
95% Lorsque I'appareil n'est pas utilisé pendant une période prolongée, il est recommandé de recharger la batterie tous les 6 mois afin de prolonger la

durée de vie de la pile.
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Probléme

Raison possible

Solution

Les lectures de la SpO2 et du pouls ne sont pas affichées dans
la plage normale.

1. Le doigt n'est pas positionné comectement.
2. La Sp02 du patient est trop basse pour étre détectée

1. Insérez le doigt correctement et recommencez.

2. Essayez de nouveau ; contactez un professionnel de
la santé pour un diagnostic si vous étes siir que |'appareil
fonctionne comrectement

Les lectures de la SpO2 et du pouls ne sont pas stables.

L'écran s'éteint soudainement.

1. Le doigt n'est pas placé assez profondément &

lintérieur
2. Le doigt tremble ou le patient bouge.

1. 2. L'appareil ne fonctionne pas correctement
2. La pile est épuisée ou presque épuisée.

1. Insérez le doigt correctement et recommencez.
2. Recommencez lorsque le patient est calme.

1. Appelez votre centre local de service sl vous plait
2. Rechargez la pile s'il vous plait.

La pile n'est pas complétement chargée méme
aprés 10 heures de chargement.

La pile est endommagée.

Appelez volre centre local de service, s'll vous plait.

Pour d’autres dépannage ou tutoriel, visitez notre site web www.TORONTEK.com

9, Définition des symboles

Symbale Définition

Définition

Referez-vous au
manuel / brochure

©

Pouls (bpm)

_*_| I’n.m'c appliquée type

Saturation en oxygéne du
pouls (%)

Alarme désactivée

£

Trou de réinitialisation

Fabricant

]

Date d'expiration

Numéro de série

=
+

Anode

Protection
internationale

Cible USB

Limitation de

température

Limitation de pression
atmosphérique

Limitation dhumidité

Ce caté vers le haut

Fragile, manipulez
avee soin

Tenir & "abri de ln pluie

Pile faible

Son de In sonde désactivé

Son de la sonde en
pause

Son de la sonde activé

Menu/ Boutton
d"alimentation

Son de la sonde sur
silencieux

Recyclable

Son de la sonde

Sensor

Enregistrement Fault

Echec de la sonde

La sonde n'est pas

Sensor OfF i
connectée

Finger Out

Le doigt n'est pas inséré

pi WEEE (200296/EC)

Diate de fabrication
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10. Spécification des fonctions

Information Mode d’affichage

Saturation en oxygéne du pouls (SpO2 ) | 2chiffres affichage DEL

Pouls__{ PR___) ‘ 3 chiffres afﬂchag__e DEL

Intensité du pouls barre-graphique affichage DEL

Parametres de spécification de la SpO2

Plage de mesure | 0%~100% (la résolution est 1%).

Exactitude 70%~100%:42%, en dessous de 70% non spécifiée.

Valeur moyenne La valeur moyenne est calculée en ufilisant 4 valeurs mesurées. L'écart entre
la valeur moyenne et la valeur réelle ne dépasse pas 1%.

Parameétres de spécification du pouls
Plage de mesure 30bpm~250bpm, (résolution est1 bpm)
Exactitude +2bpm ou 2%

Pouls moyen Le pouls moEn est calculé pour 4 cycles cardiaques.L'ecart entre la valeur
moyenne et la valeur réelle ne dépasse pas 1 %.

Type de sécurité Pile interne, type BF
Intensité du pouls

Plage . Affichage continu de la barre graphique, Iaffichage le plus haut indique un pouls fort.
Caractéristiques de la pile '

Voltage 3.7 Pile au lithium rechargeable x 1 — Durée de vie : Ia pile peut étre rechargée 500 fois.
Adaptateur de courant

Tension dentrée 100 to 240 VAC, 50/60 Hz
Tension de sortie | 5CA

Courant de sortie 1000mA

Sonde de 'oxymétre '

Longueur d'onde : 660nm 880nm

Dimensions et poids

Dimensions | 61(L) x 56(1) x 24 (H) mm

Poids . Environ 50g (avec a pile au lithium x1)

Annexe 1

Etat Délai de condition de I'alarme Délai d’activation de I'alarme

Alarme pile faible 0.6s 20ms
Alarme Sp02 400ms 20ms

Alarme de pouls 400ms 20ms

Alarme erreur de la sonde 400ms 20ms

NOTE: Si vous trouvez le texte de ce manuel trop petit pour étre lu, veuillez trouver la
version électronique agrandie dans le portail du fabricant. www.TORONTEK.com
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