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Conventions typographiques

1 Les numéros consécutifs indiquent les
différentes étapes d’'une opération, la
numérotation commengant par « 1 » pour
chaque nouvelle séquence d’actions.

® Les points signalent des actions individuelles
ou différentes options.

— Lesttirets sont utilisés pour les listes de
données, d'options ou d'objets.

(A) Les lettres indiquées entre parentheses
renvoient a des éléments de l'illustration
correspondante.

A Les lettres des illustrations indiquent des
éléments auxquels il est fait référence dans le
texte.

> Le symbole « supérieur a » indique le chemin
de navigation dans une fenétre.

Le formatage italique et gras correspond aux
libellés s'affichant sur I'appareil et aux textes
apparaissant a I'écran.

lllustrations

Les illustrations représentant les produits et les
contenus affichés dans le présent document
peuvent différer des produits réels dans leur
configuration et leur conception.
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Marques déposées

—  Infinity®

— Innovian®

— MCable®

— Medical Cockpit®

— MPod®

— MonolLead®

— Tcore®

sont des marques déposées de Drager.
— Masimo®

- SET®

- PVI®

— SpCO®

— SpHb®

—  SpMet®

— Pulse CO-Oximeter Signal Extraction®
sont des marques déposées de la société Masimo.
— CapnoLine®

— Capnostream®

— Microcap®

— MicroPod®

— Microstream®

— Oridion®

— FilterLine®

sont des marques déposées d'Oridion Medical
1987 Ltd.

— Medtronic®

— Nellcor®

— OxiMax®

— SatSeconds®

sont des marques déposées de Medtronic.

— Dismozon®pur

est une marque déposée de BODE Chemie GmbH.
— Buraton®

— Mikrozid®

— perform®

— acryl-des®

sont des marques déposées de Schiilke & Mayr
GmbH.

— OxyCide®

est une marque déposée d'Ecolab.

— BruTab 6S°®

est une marque déposée de Brulin.

— Descogen®

est une marque déposée d'Antiseptica.
— Klorsept®

est une marque déposée de Medentech.
— Virkon®

est une marque déposée de Dupont.
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Brevets du module de capnographie externe Microstream® MicroPod®

L'outil de capnographie du présent produit est
protégé par un ou plusieurs des brevets déposés
aux Etats-Unis suivants : 6,437,316 ; 6,428,483 ;
6,997,880 ; 7,488,229 ; 8,414,488 ; 8,412,655 et
leurs équivalents étrangers. Applications patient
supplémentaires en cours d'homologation.

Logiciel open source

Il se peut que les appareils Drager utilisant un plus d’'informations sur le logiciel open source
logiciel utilisent un logiciel "Open Source", en utilisé sur cet appareil, consulter le site suivant :
fonction de leur configuration. Le logiciel libre peut ~ www.draeger.com/opensource

étre soumis a différents termes de licence. Pour

Définitions des informations de sécurité

AVERTISSEMENT

Les messages d'AVERTISSEMENT délivrent
des informations importantes sur une
situation potentiellement dangereuse qui, si
elle n'est pas évitée, peut entrainer la mort ou
des accidents graves.

ATTENTION

Les messages de mise en garde « ATTENTION »
fournissent des informations importantes sur une
situation potentiellement dangereuse qui, si elle
n’est pas évitée, peut entrainer des blessures
mineures ou modérées chez I'utilisateur ou le
patient, ainsi que 'endommagement du dispositif
médical ou d’autres objets.

REMARQUE

Les REMARQUES délivrent des informations
complémentaires destinées a faciliter le
fonctionnement.
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Groupes cibles

Obligations de I'organisation
opérationnelle

Les taches décrites dans ce document spécifient
les exigences a respecter par chacun des groupes
cibles.

L'organisation opérationnelle de ce produit doit
s'assurer des points suivants :

Le groupe cible dispose des qualifications requises
(p-ex. a suivi une formation spécialisée ou acquis
par I'expérience des connaissances spécialisées).

Le groupe cible a été formé pour accomplir la tache.

Le groupe cible a lu et compris les chapitres requis
pour accomplir la tache.

Description des groupes cibles

Les groupes cibles sont autorisés a accomplir les
taches suivantes a condition de respecter les
exigences correspondantes.

Utilisateur

Hygiéniste

Tache Exigence

Connaissances
spécialisées en
retraitement des dispositifs
médicaux

Retraitement

Personnel d’entretien

Tache Exigence

Installation Connaissances

médicales spécialisées
en ingénierie électrique
et mécanique

Activités d’entretien de
base (inspection,
maintenance,
conformément a la
section «Maintenance»
a la page 387).

Expérience dans
I'entretien des dispositifs
médicaux

Personnel d'entretien spécialisé

Tache Exigence

Installation Connaissances médicales

Tache Exigence

Connaissances médicales
spécialisées de I'utilisation
du produit

Utilisation du produit
conforme a
['utilisation prévue

Abréviations et symboles

Pour d’autres explications, consulter les sections
« Abréviations » a la page 34 et « Symboles » a
la page 31.

— . spécialisées en ingénierie
Activit ‘entretien | - L o
ctivités d'entretio électrique et mécanique

de base et activités

complexes Expérience dans I'entretien
(inspection, des dispositifs médicaux
maintenance, .

réparations) Formation pour des

activités d’entretien

effectuées sur ce dispositif

La souscription d’un contrat de service est
recommandée auprés de Drager.
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Pour votre sécurité et celle de vos patients

Rapport obligatoire des événements
indésirables

Les événements indésirables graves en liaison
avec ce produit doivent étre signalés a Drager et
aux autorités responsables.

Respecter scrupuleusementcette notice
d’utilisation

REMARQUE

L'Infinity Acute Care System fournit les notices
d'utilisation supplémentaires suivantes :

— Infinity Acute Care System — Applications de
monitorage (décrit I'interface utilisateur du
Cockpit de I'lACS)

— Infinity Acute Care System — Medical Cockpit
(décrit le matériel du Cockpit)

— Infinity Acute Care System — Accessoires de
monitorage (décrit tous les accessoires de
'IACS).

Se reporter a ces notices d'utilisation
supplémentaires pour des informations
spécifiques a l'appareil.

AVERTISSEMENT

Risque de fonctionnement et d'utilisation
incorrects.

Toute manipulation du dispositif médical
suppose la connaissance et I’observation
scrupuleuse de tous les paragraphes de cette
notice d’utilisation. Le dispositif médical sera
uniquement utilisé conformément aux
instructions du chapitre « Application » et en
association avec une surveillance adéquate
du patient.

Respecter tous les AVERTISSEMENTS et les
messages de mise en garde « ATTENTION »
figurant dans cette notice d’utilisation et sur
les étiquettes du dispositif médical. La non-
observation de ces consignes de sécurité
revient a utiliser le dispositif médical en
dehors de son domaine d'application.

Conservation de la notice d’utilisation

AVERTISSEMENT
Risque d'utilisation incorrecte

La notice d’utilisation doit étre conservée a un
endroit accessible a l'utilisateur.

Formation

Des formations destinées aux utilisateurs sont
disponibles auprés de la filiale Drager compétente,
voir www.draeger.com.

Maintenance

AVERTISSEMENT

Risque de panne du dispositif médical et
d'accident pour le patient.

Le dispositif médical doit étre soumis
régulierement a des controles et a des
prestations de maintenance réservés a des
spécialistes. Les réparations et lamaintenance
complexe réalisées sur le dispositif médical
sont réservées a des spécialistes.

Le non-respect des recommandations ci-
dessus peut compromettre le bon
fonctionnement du dispositif médical et blesser
le patient. Voir le chapitre « Maintenance ».

La souscription d’un contrat de service est
recommandé auprés de Drager. |l est
recommandé d’utiliser les piéces Drager
originales pour les réparations et que Drager
effectue ces réparations.

AVERTISSEMENT

Une modification de cet appareil ou une
utilisation autre que celle indiquée dans cette
notice d'utilisation peut entrainer des
interférences avec d'autres dispositifs ou
provoquer des blessures du patient ou de
I'utilisateur, décharge électrique, bralures ou
déces y compris.
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Controles de sécurité

Le dispositif médical doit faire I'objet de contréles
réguliers relatifs a la sécurité. Voir le chapitre
« Maintenance ».

Accessoires

AVERTISSEMENT
Risque di a des accessoires incompatibles.

Dréager n'a testé la compatibilité que des
accessoires repris dans la liste actuelle
d'accessoires. En cas d'utilisation d'autres
accessoires, incompatibles, il existe un risque
de blessure du patient dii a une panne du
dispositif médical. Drager recommande
d’utiliser le dispositif médical uniquement
avec des accessoires indiqués dans la liste
d’accessoires actuelle.

ATTENTION

Les MPods et les accessoires associés en
contact direct avec le patient ne sont pas
fabriqués en latex de caoutchouc naturel.

Installation des accessoires

ATTENTION
Risque de panne de I'appareil

Installer les accessoires du dispositif médical de
base conformément aux indications de la notice
d’utilisation. S'assurer de la sécurité du
raccordement a l'appareil de base.

Observer strictement les notices d'utilisation et de
montage.

Pour votre sécurité et celle de vos patients

Accessoires stériles

ATTENTION

Risque de panne du dispositif médical et
d'accident pour le patient.

Ne pas utiliser les accessoires dont 'emballage
stérile a été ouvert ou endommagé ou qui
présentent des signes indiquant qu’ils ne sont
plus stériles. Il estinterdit de réutiliser, de nettoyer
ou de stériliser les accessoires a usage unique.

Restrictions d'utilisation

AVERTISSEMENT

Afin d'éviter une décharge électrique,
I'équipement doit uniquement étre connecté a
une source d'alimentation correctement mise
a la terre (masse).

ATTENTION

Appareil réservé exclusivement a une utilisation
en milieu hospitalier par les personnes définies
dans les groupes cibles (voir page 6).

Clause de distribution

La loi fédérale (aux Etats-Unis) limite cet appareil &
la vente par un médecin ou sur prescription d’'un
médecin.

Appareils raccordés

AVERTISSEMENT

Risque de décharge électrique et de
dysfonctionnement de I'appareil.

Tout appareil raccordé ou association
d'appareils non conforme aux exigences
mentionnées dans la présente notice
d'utilisation risque de compromettre le bon
fonctionnement du dispositif médical et de
provoquer un choc électrique. Avant d'utiliser le
dispositif médical, respecter scrupuleusement
la notice d'utilisation de tous les appareils et
associations d'appareils connectés.
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Pour votre sécurité et celle de vos patients

Sécurité du raccordement a d'autres
appareils électriques

AVERTISSEMENT
Risque d’accident

Les connexions électriques aux équipements
non mentionnés dans cette natice d'utilisation
doivent étre effectuées seulement aprés avoir
consulté les fabricants respectifs. Un
dysfonctionnement de I'équipement peut
entrainer et constituer un risque de blessure
du patient.

AVERTISSEMENT

Les courants de fuite augmentent quand
plusieurs dispositifs médicaux sont
connectés a un patient. S’assurer que
I'isolation électrique de chaque dispositif
convient a I'application prévue. Ne connecter
que des équipements installés et testés selon
les normes CEl aux entrées et sorties
analogiques et numériques.

Pour protéger le patient de possibles
blessures dues a un choc électrique, les
appareils périphériques doivent étre
connectés a un seul moniteur dans une seule
piéce. L’installateur ou le prestataire de
services doit vérifier que les courants de fuite
de ’ensemble du systéme satisfont aux
exigences de sécurité électrique énoncées
par la norme CEI 60601-1.

Connexion au réseau de I’hopital

De nombreux dispositifs médicaux fabriqués par
Drager transmettent des données des patients en
temps réel par le biais de réseaux et avisent les
utilisateurs de conditions d’alarme. Les hopitaux
doivent se référer a la norme CEI 80001-1avant de
tenter de raccorder de tels dispositifs médicaux a
leur réseau informatique.

Sécurité des patients

La conception, I'étiquetage du dispositif médical et
la documentation jointe tiennent compte du fait que
I'achat et I'utilisation sont réservés a des personnes
familiarisées aux caractéristiques les plus
importantes propres au dispositif médical. Les
instructions, les AVERTISSEMENTS et les
messages de mise en garde « ATTENTION » sont
donc limités aux spécificités du dispositif médical
Dréager.

Cette notice d'utilisation ne contient aucune
information sur les points suivants :

— Risques évidents pour I'utilisateur

— Conséquences d'une utilisation incorrecte
évidente du dispositif médical

— Effets potentiellement négatifs sur les patients
atteints de différentes pathologies sous-
jacentes

La modification ou l'utilisation incorrecte d’'un
dispositif médical peut constituer un danger.

ATTENTION
Risque d’accident

Ne prendre aucune décision thérapeutique
uniqguement fondée sur des mesures individuelles
ou des paramétres de monitorage.

Monitorage patient

Il reléve de la responsabilité de I'utilisateur de
I'appareil de choisir un systéme de monitorage
patient adapté fournissant des informations
pertinentes sur le fonctionnement du dispositif
médical et I'état du patient.

La sécurité du patient peut étre assurée par des
moyens trés variés allant de la surveillance
électronique du fonctionnement du dispositif
médical et de I'état du patient, a 'observation
directe des signes cliniques.

Il incombe a I'utilisateur du dispositif médical de
choisir le niveau de monitorage le mieux adapté au
patient.
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Pour votre sécurité et celle de vos patients

Informations générales sur la sécurité

Les messages d’AVERTISSEMENT et de mise en
garde « ATTENTION » suivants s’appliquent a
'usage général du dispositif médical. Les
messages d’AVERTISSEMENT et de mise en
garde « ATTENTION » spécifiques a des sous-
systémes ou a des caractéristiques particulieres du
dispositif médical figurent dans les paragraphes
correspondants de cette notice d’utilisation ou dans
la notice d’utilisation des autres produits utilisés
avec le présent dispositif médical.

AVERTISSEMENT
Risque d'explosion et de briilures par I'acide.

Une mauvaise manipulation des batteries peut
provoquer des explosions et des bralures par
I'acide.

Ne pas jeter les batteries au feu. Ne pas ouvrir
les batteries par la force.

AVERTISSEMENT

Ne jamais utiliser d’équipement endommagé
ou aux performances compromises pour le
monitorage patient.

AVERTISSEMENT

Pour éviter les chocs électriques, inspecter
tous les cables avant utilisation. Ne jamais
utiliser des cables qui apparaissent entaillés,
usés ou endommagés (le faire peut
compromettre les performances et mettre le
patient en danger).

AVERTISSEMENT

Afin d'éviter tout risque de décharge électrique,
ne connecter cet équipement qu'a une source
d'alimentation électrique mise a la terre.

AVERTISSEMENT

Ne pas couvrir le dispositif de couvertures ou
de draps. Pour prévenir tout risque de bralure
du patient, éviter le contact direct entre les
surfaces externes et le patient.

AVERTISSEMENT

Pour éviter des blessures du patient par chute
du moniteur lors de I'utilisation d’une table
roulante, d’un crochet universel de lit ou d’un
support de poignée a crochet, veiller a ne pas
appliquer une force excessive sur le moniteur
ou le support a I’entrée ou a la sortie
d’ascenseurs de méme que lors du
franchissement de seuils ou de passage sur
des surfaces irréguliéres.

ATTENTION

Pour éviter de blesser le patient, déconnecter
tous les capteurs qui ne seront pas utilisés
pendant le transport avant de déplacer le patient.

ATTENTION

Lire toutes les instructions de nettoyage (par
exemple provenant du producteur de désinfectant
et de I'hdpital) avec attention avant de procéder
au nettoyage du dispositif. Se référer au chapitre
« Retraitement », a la page 373 pour les
instructions de nettoyage spécifiques a I'appareil.
L’humidité peut endommager les circuits, nuire au
bon fonctionnement du dispositif et présenter un
risque.

AVERTISSEMENT

Drager recommande d’utiliser Infinity Acute
Care System ou le M540 pour le diagnostic
primaire et I'lCS (Infinity CentralStation) pour
la visualisation patient uniquement.

AVERTISSEMENT

Afin de prévenir une restriction du flux d’air
vers I'appareil ainsi qu’une éventuelle
surchauffe, ne pas laisser le patient en contact
direct prolongé avec des composants du
systéeme.
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Pour votre sécurité et celle de vos patients

Pour les pays soumis a la directive européenne
2002/96/CE

Ce dispositif est soumis a la directive européenne
2002/96/CE (DEEE). Conformément aux
dispositions de cette directive, il ne peut étre remis
aux points de collecte municipaux spécialisés dans
les déchets électriques et les équipements
électroniques. Drager a autorisé une société a
collecter et éliminer cet appareil.

Pour faire collecter votre dispositif ou pour plus
d’'informations, consulter le site Internet de Drager
www.draeger.com. Utiliser la fonction de recherche
et entrer le mot-clé « DEEE » pour obtenir des
informations a ce sujet. S'il n'est pas possible
d'accéder au site Internet de Drager, contacter le
distributeur Drager local.

Ne pas utiliser dans les zones
explosibles

AVERTISSEMENT
Risque d'explosion

Ce dispositif médical n’est ni homologué ni
certifié pour une utilisation dans les zones ou
des concentrations d'oxygéne supérieures a
25 % (mélanges de gaz combustibles ou
explosifs) sont susceptibles de survenir.

AVERTISSEMENT

Lors de P’installation du dispositif, s’assurer
d’une aération adéquate. Pour éviter toute
surchauffe, laisser au moins 5 cm (2 in)
d’espace libre autour du dispositif.

Informations sur la compatibilité
électromagnétique

Les équipements électromédicaux sont soumis a
des mesures de sécurité spéciales en matiére de
compatibilité électromagnétique (CEM) et doivent
étre installés et mis en service conformément aux
informations CEM indiquées au chapitre
Caractéristiques techniques.

Les téléphones portables et les équipements de
communication a fréquence radioélectriques
mobiles peuvent nuire au bon fonctionnement des
équipements électromédicaux.

AVERTISSEMENT

Ne pas brancher de connecteur
muni d'un symbole
d'avertissement DES et ne pas
toucher aux broches sans avoir
auparavant pris de mesure de
sécurité. Ces mesures peuvent consister a
porter des vétements et des chaussures
antistatiques, toucher une broche
d'égalisation du potentiel avant et lors de la
connexion des broches ou utiliser des gants
isolants et antistatiques. Tous les utilisateurs
concernés doivent étre informés de ces
mesures de protection contre les DES.

Emplacement d’utilisation

Utiliser uniquement des appareils (moniteur, MPod,
MCable et accessoires) dans les zones répondant
aux exigences environnementales décrites dans la
section des caractéristiques techniques.

AVERTISSEMENT

Afin d’éviter les interférences entre les
appareils, ne pas utiliser d'appareils (écran,
MPod, MCable et accessoires) a proximité
d’un équipement émettant des micro-ondes
ou a haute fréquence.

AVERTISSEMENT

Afin d’éviter des blessures, vérifier régulierement
que I'appareil est monté et fixé correctement.
S’assurer de répondre aux exigences de charge
maximum et d’inclinaison du sol. Consulter la
documentation de montage du fabricant pour
obtenir des informations détaillées.

AVERTISSEMENT

Pour minimiser les risques d’étranglement du
patient, les cables des capteurs doivent étre
soigneusement rangés. Positionner aussi les
cables de maniére a éviter les phénomeénes
d’induction.
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ATTENTION

Pour empécher la surchauffe, ne pas placer le
dispositif en plein soleil ou a proximité de
chauffages.

ATTENTION

Aprés une exposition prolongée dans un milieu
froid, acclimater avec précaution le dispositif afin
qu’aucune condensation ne se forme sur les
pieces électroniques ; cela pourrait entrainer des
dommages.

ATTENTION

Pour éviter dendommager I'écran tactile, ne pas
toucher le panneau avant des appareils avec des
instruments tranchants.

ATTENTION

Pour éviter les courts-circuits et d’endommager
I'appareil, Drager recommande d’empécher tout
liquide d’entrer en contact avec les appareils
IACS quand ils sont branchés sur le secteur. Si
des liquides sont renversés accidentellement sur
I’équipement, enlever le dispositif affecté dés que
possible et contacter le personnel de service pour
s'assurer que la sécurité du patient n'est pas
compromise.

Précautions d'utilisation du défibrillateur

Le M540 et les périphériques sont protégés contre
les interférences a haute fréquence des
défibrillateurs et des unités électrochirurgicales,
ainsi que contre les interférences de ligne
électrique de 50 et 60 Hertz.

AVERTISSEMENT

Afin de protéger le patient durant la
défibrillation et d’assurer la précision des
informations ECG, utiliser uniquement les
électrodes et les cables ECG précisées par
Dréager. Le retrait de piéces appliquées qui ne
sont pas spécifiées résistantes a la
défibrillation, telles que des capteurs SpO2 a
usage unique, peut étre nécessaire pour éviter
une panne du capteur et un shunt.

Pour votre sécurité et celle de vos patients

ATTENTION

Pour éviter les bralures et les décharges
électriques liées au passage du courant
électrique dans les électrodes, ne pas placer les
plaquettes de défibrillation a proximité
d’électrodes ou de capteurs.

ATTENTION
Défibriller seulement au niveau de la poitrine.

Electrochirurgie

Suivre les précautions suivantes au cours de
I'électrochirurgie pour réduire les interférences de
I'unité d’électrochirurgie (UEC) et améliorer la
sécurité de I'utilisateur et du patient.

AVERTISSEMENT

Pour de meilleures performances et pour
réduire les risques de bralure durant
I'opération, utiliser toujours des accessoires
prévus pour un environnement UEC. Ne pas
utiliser de sondes de température cutanée.

AVERTISSEMENT

Pour diminuer le risque de brilures pendant
I’électrochirurgie, veiller a ce que le capteur
du transducteur (par ex. ECG, pression Sp02)
et leurs cables respectifs soient maintenus a
I’écart du champ opératoire, de I’électrode de
retour UEC et de la masse.

REMARQUE

Utiliser des gaines de protection pour les capteurs
de température internes réutilisables.

AVERTISSEMENT

Pour diminuer le risque de brialures pendant
I’électrochirurgie, ne pas utiliser de cables de
rallonge a quatre brins dans des
environnements électrochirurgicaux.
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Pour votre sécurité et celle de vos patients

Recommandations de sécurité

Drager recommande de suivre les mesures de
sécurité suivantes :

— Dréager recommande aux établissements
utilisateurs, dont c'est la responsabilité, de se
charger de la sécurité matérielle des moniteurs
patient.

— Dréager recommande aux établissements
utilisateurs, dont c'est la responsabilité, de se
charger de la sécurité matérielle des armoires
de répartition.

— Drager recommande aux établissements
utilisateurs de restreindre I'acces aux ports
Ethernet non utilisés de I'lACS.

— Dréager recommande aux établissements
utilisateurs de restreindre I'accés aux ports
USB et de série non utilisés de I'IACS.

— La sécurité des systémes Drager dépend de la
protection des dispositifs médicaux du réseau
local virtuel (VLAN), de la qualité de leur
configuration et de leur exploitation, ainsi que
des mesures de sécurité prises par
I'établissement utilisateur pour empécher
I'introduction de logiciels malveillants sur le
réseau Infinity.

ATTENTION

Drager recommande que tous les documents
ouverts pour consultation a partir du LAN de
I'hopital proviennent d'une source sécurisée.
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Application

Domaine d'application

L'Infinity M540 est congue pour le monitorage
multiparamétrique et physiologique de patients
adultes, pédiatriques et néonataux, dans un
environnement ou les soins sont prodigués par des
professionnels de la santé disposant d’une
formation adéquate.

Le M540 recoit des données physiologiques des
appareils accessoires optionnels connectés. Le
transfert de ces données est réalisé a I'aide du
réseau Infinity.

Le M540 est destiné a surveiller un seul patient a la
fois.

Le M540 et tout autre matériel connecté ne sont
pas destinés a étre utilisés dans les
environnements hospitaliers suivants :

— Chambres a oxygéne hyperbare
— Environnements contenant des IRM

L'Infinity MCable Microstream, connecté au M540,
fournit des mesures du flux latéral en continu du
dioxyde de carbone (CO2) pour les patients intubés
et non intubés.

L’Infinity MCable Microstream est destiné a
I'utilisation chez les patients adultes, pédiatriques
et néonataux.
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Indications d’utilisation

L'appareil M540 surveille les paramétres suivants :

Fréquence cardiaque

Arythmie (patients adultes et pédiatriques
seulement)

Analyse 12 dérivations

Analyse du segment ST y compris TruST®
(patients adultes et pédiatriques uniquement)

Apnée

Fréquence respiratoire par impédance (FRi)
Pression invasive (PI)

Pression artérielle noninvasive (PNI)
Température

Débit cardiaque, uniquement disponible
lorsque le M540 est monté en configuration
IACS (patients adultes et pédiatriques
seulement)

Saturation artérielle en oxygéne (SpO2)
Fréquence du pouls
Indice de perfusion (PI)

Hémoglobine artérielle totale (SpHb) (patients
adultes et pédiatriques seulement)

Contenu d’oxygéne total (SpOC) (patients
adultes et pédiatriques seulement)

Saturation en carboxyhémoglobine (SpCO)
(patients adultes et pédiatriques seulement)

Saturation en méthémoglobine (SpMet)

Indice de variabilité de pléthysmographie (PVI)

Dioxyde de carbone (CO2)

Saturation en oxygene (0O2) (patients adultes et

pédiatriques seulement)

Protoxyde d’azote (N20) (patients adultes et
pédiatriques seulement)

Application

— Agents anesthésiques (sevoflurane,
desflurane, isoflurane, halothane et enflurane)
(patients adultes et pédiatriques seulement)

— XMAC (patients adultes et pédiatriques
seulement)

L'IACS est également en mesure de connecter des
appareils d’autres fabricants pour afficher les
données physiologiques et multiparamétriques,
enregistrer les tendances et transmettre les
informations sur le réseau.
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Notice d’utilisation — Infinity® Acute Care System — Infinity® M540 — VG7.1



Vue d'ensemble

Vuedensemble ... .................... 24
VueavantduM540 ..................... 25
Vue arriecreduM540. . ................... 26
Vue latéraleduM540 . . .................. 26
Station d’accueilM500. .. ............... 27
VueavantduM500 ..................... 27
Vue arriereduM500. . ................... 27
M540 fixé surleM500 ................... 28
Matériel supplémentaire ................ 28
Symboles. . ............ ... .. 31
Symboles sansfil ....................... 33
Abréviations .. ........................ 34

Notice d’utilisation — Infinity® Acute Care System — Infinity® M540 — VG7.1

Vue d'ensemble

23



Vue d'ensemble

Vue d’ensemble

Cette notice d’utilisation décrit le moniteur patient
du M540. Ce moniteur est robuste, Iéger, portable
et transportable avec un écran tactile et une
interface utilisateur indépendante.

Quand le M540 est fixé sur I'Infinity M500 et qu'’il fait
partie d’'une configuration Infinity Acute Care System
(IACS), le M540 est le module d’acquisition de
signaux et de traitement de données d’Infinity
C500/C700. Le M540 peut également étre utilisé en
tant que moniteur autonome fixé a un Infinity M500.

Le M540 fournit également un monitorage intégré
des patients quand il est retiré du M500 pour le
transport des patients (voir page 82).

Le M540 est doté d’'une option sans fil qui lui
permet de transmettre des données patient a I'ICS
(Infinity CentralStation) pendant le transport.

REMARQUE

Comme le M540 fait également partie de la
configuration IACS, certains composants de IACS
sont également décrits ici. Pour des informations
plus précises sur IACS, se référer a la notice
d’utilisation Infinity Acute Care System —
Applications de monitorage.

Les termes suivants sont employés dans cette
notice d’utilisation :

— Cockpit — fait référence au Medical Cockpit
Infinity C700 ou au Medical Cockpit Infinity
C500, qui constituent le module d’affichage
d’Infinity Acute Care System

— M540 — fait référence au moniteur de patients
Infinity M540

— M500 - fait référence a Infinity M500 qui fixe le
M540 et charge la batterie interne du M540

— Fixer le M540 — fait référence au
positionnement du M540 sur la M500.

— Les réglages patient et utilisateur par défaut
(appelés profils) sont enregistrés sur le M500.
Pour en savoir plus, se référer au chapitre
Concept d'utilisation page 45.

24

Le M540 fixé sur un M500 peut étre réglé en tant
que configuration autonome pour charger la
batterie quand le M540 ne fait pas partie d’'une
configuration IACS.

Le schéma suivant montre une configuration M540
autonome. En plus, plusieurs appareils peuvent
étre connectés pour élargir les possibilités de
monitorage.

Le M540
Le M500
Cable en Y/adaptateur en Y

Alimentation électrique

m o O W >

Cordon d'alimentation

Notice d’utilisation — Infinity® Acute Care System — Infinity® M540 — VG7.1

102



Vue avant du M540
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8 touches de fonction (voir page 58)
Barre d’en-téte (voir page 59)
Champ du parameétre (voir page 61)
Touche marche/arrét PNI

Barre d’alarme

Touche de mise marche/arrét
Symbole LED de la batterie

Touche Pause audio

Champ du paramétre en alarme

Zone de courbe (voir page 61)

Vue d'ensemble

Touches du M540

Le M540 a les deux touches fixes suivantes :

Touche/
LED

Fonction

©

Touche marche/arrét
Met le M540 sous/hors tension.

La touche LED clignote quand le
M540 est retiré ; elle s'illumine
quand le M540 est fixé.

098

Symbole LED de la batterie

Ce symbole s’illumine quand le
M540 est fixé, pour indiquer que la
batterie est en cours de recharge ; il
ne s’illumine pas quand le M540 est
retiré.

Touche Pause audio

Signaux d’alarme sonores mis en
pause pendant deux minutes.

NBP
m%

Touche marche/arrét PNI

Démarre/arréte les mesures de la
pression artérielle non-invasive.
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Vue d'ensemble

Vue arriére du M540

Vue latérale du M540

A Points de contact pour le chargement
B Libellés

C Liaisons optiques Ethernet

ATTENTION

Ne pas apposer d’'étiquettes dans les zones
grisées du M540. Sinon, des interférences
peuvent survenir durant la recharge de I'appareil
ou la communication avec le M500. La liaison
physique du M540 au M500 pourrait également
étre impossible dans ce cas.
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Connecteur de pression artérielle non-invasive
Connecteur Temp (2)/Aux

Connecteur SpO2

Connecteur Hemo

Connecteur de CO2

Connecteur ECG
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Station d’accueil M500

M500 est le dispositif mécanique qui fixe et
alimente le M540. M500 charge également la
batterie du M540. Si le M540 fait partie d’'une
configuration IACS, le M500 contrdle la
communication entre le M540 et le Cockpit au
moyen d’une liaison optique Ethernet.

Lorsqu'il est utilisé en configuration autonome, le
M500 simplifie le transport du patient, car il permet
de retirer le M540 d’'un M500 et de le fixer de
nouveau sur un autre M500, tout en conservant
I'ensemble des connexions au moniteur patient. En
plus de fournir une alimentation électrique au
M540, le M500 sauvegarde les informations
relatives au réseau, connecte le M540 au réseau
Infinity et sauvegarde les parametres de profil par
défaut a adopter au moment de la fixation. Pour
obtenir des informations détaillées, voir « Profils »,
page 66.

Vue avant du M500
B— A _pg

> >C

o

v

v

Mécanisme de verrouillage — verrouille le M540
(pour plus de détails, voir

« Verrouillage/déverrouillage du M540 », a

la page 40)

Bouton pour retirer le M540 (il suffit d'appuyer
une fois sur le bouton pour libérer le M540)

Liaisons optiques Ethernet
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Vue d'ensemble

D Broches pour le chargement de la batterie du
M540, les broches alimentent également le
M540 quand il est fixé

Vue arriére du M500

(©e©CI0)

\—LE

F

E Connecteur d’appel infirmiére (non disponible
en configuration autonome)

302

F LED du réseau — s’illumine en vert lors de la
connexion au réseau

G Connecteur du cable systeme

REMARQUE

Il est possible de fixer un crochet de cable sur
I'arriere de la station d’accueil du M500. Pour plus
d’'informations sur ce crochet et les autres options
matérielles, voir la Notice d’utilisation Infinity
Acute Care System — Accessoires de monitorage.
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Vue d'ensemble

M540 fixé sur le M500

Le schéma suivant montre le M540 quand il estfix¢é A Moniteur patient M540
sur la station d’accueil M500. B Station d'accueil M500

M540_IFU_coverVG6

Matériel supplémentaire

Le tableau suivant liste les dispositifs
supplémentaires pouvant étre connectés au M540.

Appareil Description Connexion
Infinity MCable — Masimo SET Mesure le pourcentage Se connecte directement au
d’hémoglobine fonctionnelle connecteur Sp0O2 du M540

saturée en oxygéne (Sp02) et (voir page 190 et page 204).
indique l'indice de perfusion (PI)
ainsi que la fréquence de pouls

(FP).
Infinity MCable — Masimo rainbow | Mesure le pourcentage
SET d’hémoglobine fonctionnelle

saturée en oxygéne (Sp02) et
indique l'indice de perfusion (PI)
ainsi que la fréquence de pouls
(FP). De plus, il mesure
’'hémoglobine totale (SpHb), le
contenu d’oxygéne total (SpOC),
l'indice de variabilité de
pléthysmographie (PVI), la
saturation en carboxyhémoglobine
(SpCO,) et la saturation en
méthémoglobine (SpMet)
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Vue d'ensemble

Appareil

Description

Connexion

Infinity MCable — Nellcor OxiMax

Mesure le pourcentage
d’hémoglobine fonctionnelle
saturée en oxygene (%Sp02) et
la fréquence de pouls (FP).

Se connecte directement au
connecteur Sp0O2 du M540
(voir page 190 et page 204).

Pod Hemo4
Infinity MPod — Quad Hemo

Mesure jusqu'a quatre pressions,
le débit cardiaque, la
température centrale et
corporelle cutanée.

Pod Hemo2

Mesure jusqu'a deux pressions,
le débit cardiaque, la
température centrale et
corporelle cutanée.

Infinity MCable — DualHemo

Mesure jusqu'a deux pressions.

Se connecte directement au
connecteur Hemo du M540
(voir information a partir de
la page 233).

Infinity MCable — Mainstream CO2

Mesure le CO2 en Mainstream.

Se connecte directement au
connecteur de CO2 du M540
(voir page 256).

Infinity MCable — Analog/Sync

Permet de synchroniser le
défibrillateur au rythme
cardiaque du patient lors d’'une
procédure de cardioversion. La
sortie analogique du cable
permet d’exporter le signal
d’ECG et de la pression artérielle
vers un autre appareil comme
une pompe de contrepulsion
intra-aortique.

Se connecte au connecteur
Temp/Aux du M540

(voir page 211) ou au
connecteur de CO2 via un
cableen.

Infinity MCable — Microstream CO2

Mesure le CO2 en Microstream

Se connecte directement au
connecteur de CO2 du M540
(voir page 270).
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Vue d'ensemble

Appareil Description Connexion

Scio Four Mesure la concentration de CO2, | Se connecte directement au
N20 et d'agents anesthésiques | connecteur de CO2 du M540
(sevoflurane, desflurane, ou a la station d’accueil M500
isoflurane, halothane et (voir page 285).

enflurane) dans le gaz
respiratoire.

Scio Four Oxi Mesure la concentration de CO2,
de N20, d’0O2 et d’agents
anesthésiques (sevoflurane,
desflurane, isoflurane, halothane
et enflurane) dans le gaz
respiratoire.

Scio Four plus Mesure la concentration de CO2,
N20 et d'agents anesthésiques
(sevoflurane, desflurane,
isoflurane, halothane et
enflurane) dans le gaz
respiratoire.

Scio Four Oxi plus Mesure la concentration de CO2,
de N20, d’02 et d’agents
anesthésiques (sevoflurane,
desflurane, isoflurane, halothane
et enflurane) dans le gaz
respiratoire.
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Symboles

Vue d'ensemble

Protéger de la lumiére du soleil

&9

Mot made
with natural
rubber latex

Non fabriqué en latex de caoutchouc
naturel

Attention : ce produit contient du latex de
caoutchouc naturel qui peut provoquer
une réaction allergique

B

N

’

Alarmes sonores et visuelles
temporairement désactivées

Avertissement ! Respecter
scrupuleusement cette notice d’utilisation

Attention ! Observer la documentation
jointe a l'appareil !

Consulter la notice d’utilisation

X [>

Not made with natural
Tubber latex

Non fabriqué en latex de caoutchouc
naturel

Avertissement de décharges
électrostatiques (ESD)

Alarmes sonores et visuelles
définitivement désactivées

Etat de la batterie (quand la batterie est
complétement chargée tous les
segments du symbole sont remplis)

N

B2 B

[
’

Signal d'alarme sonore temporairement
désactivé

Fonction/réglage déverrouillé(e)

Signal d'alarme sonore définitivement
désactivé

Fonction/réglage verrouillé(e)

Symbole des poumons clignotant a
chaque respiration détectée

Fabricant

e = X

Bip cardiaque clignotant a chaque
battement stimulé détecté

B E @ 2 0 p & O

Date de fabrication

o

Détection de stimulateur cardiaque
activée ; le symbole du ceceur clignote a
chaque battement détecté
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Vue d'ensemble

IPXx

Degré de protection contre la pénétration
de particules solides et de liquides, par
exemple IPX1, IPX4, etc.

Mise marche/arrét

Limites inférieures d’alarmes

DEEE - déchets d'équipements
électriques et électroniques

Limites supérieures d’alarmes

Référence du composant et numéro de
révision

S S S

Réglage automatique des limites
d’alarmes

Numéro de série du dispositif

Voyant LED de charge de la batterie

Catégorie de patient adulte

Le haut-parleur est désactivé

Catégorie de patient pédiatrique

communication

3
X oR
(A}
% Le M540 est fixé et connecté au réseau o Catégorie de patient néonatal
A
¥4
Numéro de déclaration de conformité de Certification de respect de la loi
F@ la Commission fédérale de la @ japonaise sur les ondes radio

LATEX FREE

L

Non fabriqué en latex de caoutchouc
naturel

Equipement de protection contre la
défibrillation, type CF

Entrée de gaz

Equipement de protection contre la
défibrillation, type BF

L l‘l |‘l‘|

Sortie de gaz

|Rx onlyl

Attention : |a loi fédérale limite cet

appareil a la vente par un médecin ou
sur ordre d’'un médecin.

Notice d’utilisation — Infinity® Acute Care System — Infinity® M540 — VG7.1




Vue d'ensemble

Ne pas réutiliser, utilisation sur un seul n L’ACPEIP signifiant « Administration
patient 50’ pour le contrdle de la pollution causée
par les produits d'information

Ne pas électronique ».

réutiliser

Date limite  |Le symbole indique la durée de Dispositif médical

d’utilisation : |conservation. AAAA-mm-jj date avant
laquelle le dispositif doit étre utilisé pour
demeurer sr.

aaaa-mm-jj

Contient du DEHP
DEHP

Symboles sans fil

Les symboles suivants s’affichent dans la barre
d’en-téte du M540 seulement quand il est en
transport sans fil.

(((r))

Le symbole blanc sans fil indique que le
M540 a une association optimale avec un
point d’acceés sans fil.

Ce symbole s'affiche également a l'arriere
du M540 quand l'option sans fil est
activée.

((r)

Le symbole blanc sans fil indique que le
M540 a une bonne association avec un point
d’acceés sans fil

(:)

Le symbole blanc sans fil indique que le
M540 a une association appropriée avec
un point d’accés sans fil

Le symbole s’affiche en blanc quand le
M540 est toujours associé a un point
d’accés, mais aucune donnée n’est
transmise a I'lCS.

Le symbole s’affiche en rouge quand le
M540 n’a plus d’association avec un point
d’accés sans fil.
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