SPECIFICATIONS TECHNIQUES ET MODE D’EMPLOI

Brassard PNI Radius VSM™

Brassard de pression artérielle non invasive (PNI)

MODE D'EMPLOI
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INDMICATIONS D UTILISATION

Les brassards de pression artérielle Radius VEM sont des accessoires destinds a &tre utilisés avec
un systéme de measure de |a pression artérielle non invasive pour mesurer [a pression artérielle.
lIs sont indiqués pour wie utilisation sur les adultes.

A Ml EN ET REMA

« M'utilisez pas le brassard si le produit présente des signes dendommagement. Le non-
respect de cette consigne pourrait affecter la précision des mesures

= Werifiez fréquemment le site de surveillance de la pression amérielle afin de vous assurer
que la circulation sanguine est suffisante pour éviter de blesser le patient.

+ Mappliquez pas le brassard sur un membee qui se trouve du méme ot qu'une mastectomie.

+ Meffactuez pas ow arréter las mesures de la pression artérielle i le patient semble &tre
affectd par la pressurisation du brassard en raison de som dtat physique (c'est-3-dine
grossesse, pré-Sclamptique, etc).

+ Evitez les mesures frop fréquentes de la pression artérielle, car cela peut causer des
blessures au patient en raison de linterférence dans e flux sanguin.

+ Me fixez pas be brassard & un membre utilisé pour des perfusions IV ou tout autre accés
imtravasculaire, une thérapie ou une dérivation artério-veineuse (AV). Le gonflage du
brassard peut bloguer temporairement la cdrculation sanguine, ce qui peut causer des
dommages au patient.

+ Mappliguez pas le brassard de pression amérielle sur une plaie pour éviter d'aggraver
la blessure.

+ Awant dappliquer le brassard sur le patient, wirifiez gue la taille du brassand est approgride. Une
taille de brassard incorrecte peut entrainer des mesures incorrectes de la pression ardrielle.

+ Lorsqu'un code d'erreur de mesure de la pression artérielle se produit, toutes |es valewrs de
pression artérielle rappordes doivent &tre ignondes.

+ Les mesures de la pression artérielle peuvent dtre affectdes par la position du patient,
soif &tat physiclogique et des caractéristigues environnementales.

+ Les conditions physiologiques qui peuvent affecter les mesures de la pression artérialle
comprennent, sans s'y limiter, les arythrmies cardiaques, la sclérose artérielle, une mauvaise
perfusion, le diab&te, Fage, la grossesse, la pré-dcdampsie, les maladies rénales, les
tremblements et les frissons.

+ 5i le brassard de tension artérielle se trouve sur ke méme membre que l'équipement de
survelllance (cest-a-dire la sonde de Foxymétre de pouls), la pressurisation & Fintérieur
du brassard peut entrainer une perte temporaire du fonctionnement de Féguipement da
survelllance.

INSTRUCTIONS
A} Pour garantir une taille de brassard correcte

Remarque : be brassard dodt &tre utilisé sur un seul patient.

1. Enroulez le brassard autowr du bras.

2 Laligne de repére doit s'aligner sur les marques de placement du brassard. 51 la ligne de repére
e va pas dans les marques de placement, sélectionnez un brassard plus grand ou plus petit.
Pour obtend une liste des brassards PHI cormpatibles, consultez httpssnssemasimocom’.

B] Placer le brassard sur le site de mesure

Remarque : le brassard peut Stre utilisé sur 'umn ou I'autre bras, mais doit &tre sur le mémse
bras que le Radius VSM. Utilisez les fléches et les guides figurant sur le brassard pour
VoS assurer que le brassard est placé avec le bon odtd vers le hawt sur le bras gauche
ol be bras droit

1. Localiser Iartére Brachiale en placant le bout de Findex et du majews & mi-chemin entre
Fépaule et le coude, au miliew de la partie interne du bras, entre les muscles biceps et
triceps. 5 possible, Menroulez pas le brassard sur las vétements du patient.

1 %e reparter 4 la fig. 1. Enroulez |e brassard autour du bras sélectionns, en vedlant & ce gue
la rarque de Fartére soit alignée sur Partére brachiale, comme illustré.
Rernarque : le brassard doit &re bien ajustd autour du bras du patient pour wee qualité
maximale du signal oscillométrigue. Le bord inférieur du brassard doit Stre siteé 2 cm
au-dessus de la fosse antécubitale |pli intéreur du coude).

3. Assurez-vous que le cable du module PMI est dirigé vers le haut.
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SPECIFICATIONS TECHNIQUES ET MODE D’EMPLOI

C) Pour fixer le module PMI au brassard
1. Se reporter & la fig. 2. Le brassard étant fieé au patient, positionnez le madule PHI sur le
lbrassard, le cable pointant vers be haut. Appuyez le module sur les connecteurs du brassard
jusquta ce qu'il soit complétement en place.
D) Conmecter k& module PNI au Radius VS8
1. Connectaz le connectewr du cable vert du module PNI au port vert du Radius VaM. Powr de
plus amples informations, consultez le manuel d'utilisation du module.

AVERTISSEMENT : Comme avec tout éguipement médical, positionnez sodgneusement les
cables patient afin de réduire le rsque denchevétrement ou de strangulation.

E) Pour retirer le brassard PMI
1. Débranchez le connecteur du module PHI du Radivs WSM.

2. Débranchez le connecteur du module BCG.
3. Retirez le rmodule PRI des connecteurs du brassard.
4. Retirez be brassard du patient.

5. Mettoyez e madule PML Pour les informations relatives au nettoyage, consultez le manuel
dutilisation du rrodile.

6. Mettez e brassard au rebut conformément aux lois et glementations locales.
AVERTISSEMENT : Pour éviter une éventuelle contamination croisde, ne réutilisez pas le

brassard.
TAILLE DU PATIENT
Adulte petit 233 om
Adulte 25-34.om
idulte grand 32-43 om
CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES
Température de tansport/stockage -0 & +60°C & humidité ambante
Température de fonctionnement 0 340 °C & humidité ambiante
Humidité de transpart/stockage 5 395 %, sans condensation
Humidité de fancannemaent 5 395 %, sans condensation
Pressicn atmosphérigue 540 3 1 060 mbar 3 ternpsature et humidité amblantes
COMPATIBILITE

Ce brassard de pression artérielle mon invasif est desting & &tre wtilisé unigquement dans le
cadre du systéme Radius VSN Lutilisation de ce cable avee d'autres appareils peut réduire ou
dégrader ses performandss.

Pour des références sur bes informations de cormpatibilite : www Masimo.com

GARANTIE
Mazirno garantit uniquement 3 lacheteur initial que les produits fabrigqués, stls sont wtilisés
conformément aux instructions fourmies avec bes produits par Masimo, sont exempts de défaut
de matériel et de main-d'eeuvre pendant une période de douze (12 mols. Les produits 3 usage
unigue ne sont garantis que pour une utilisation sur un seul patient.

CEQUIFRECEDEEST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR
MASIMO A LACHETELIR. MASIMO REJETTE FORMELLEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE,
EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS RESTRICTION, TOUTE GARAMTIE DE QUALITE
MARCHANDE OU DE COMVENANCE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION DE
MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE L'ACHETEUR EM CAS DE RUPTURE DE GARAMNTIE SERONT,
AL CHOIX DE MASIMG, LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE
Cette garantie ne s'appligue & aucun praduit utilisé en violation du mode d'emploi fourmi avec
le produit ou sujet & un emploi abusif, & une négligence, & un accident ou & un dommage
dorigine externe. Cette garantie ne oouvre aucun produit ayant &0é connectd & un appareil ou
ur Systéme non préva, ayant &té modifié, démaonté ou remonté. Cette garantie ne s'étend pas
aux produits ayant subi ume transformation, un reconditionnement ou wun recyclage.
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SPECIFICATIONS TECHNIQUES ET MODE D’EMPLOI

EN ALCUMN CAS MASIMD NE POURRA ETRE TENU RESPOMSABLE VIS-A-WIS DE L'ACHETEUR
OU DE TOUTE AUTRE PERSOMNMNE DE TOUT DDOMMAGE ACCESSDIRE, INDIRECT, PARTICULIER
OU COMSECUTIF (¥ COMPRIS, SANS RESTRICTION AUCUME, LES FERTES DE PROFITS), MEME
5| MASIMO A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN CAS, LA
RESPOMNSABILITE DE MASIMO RESULTAMT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A UACHETEUR
(DANS LE CADRE D'UM CONTRAT, DFUNE GARANTIE, DXUN ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE
RECLAMATION] ME POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR L'ACHETEUR POUR LE LOT
DE PRODUITS FAISANT L'OBJET OUME TELLE RECLAMATION. EM AUCUN CAS MASIMOD
ME PEUT ETRE TENU RESPOMSAELE DE TOUT DOMMAGE ASS0CIE A UN PRODUIT AYANT
SUBI UM RETRAITEMENT, UN RECONDITIONMEMENT OU UN RECYCLAGE. LES LIMITATIONS
DE CETTE SECTION ME DOIWENT PAS ETRE CONSIDEREES COMME EXCLUANT TOUTE
RESPOMNSABILITE QUI, DANS LE CADRE DE LA LOI SUR LA RESPONSABILITE DU FAIT DES
PRODUITS, ME PEUT LEGALEMENT ETRE EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE

Ce brassard de pression artérielle non invasive est protégd par des brevets appartenant &
Masimo ; sa licenoe concerne uniquement Futilisation sur un seul patient. Lacceptation ou
Futilisation de ce produit vaut acceptation du fait qu'avcune licence n'est accondde pour
utilisation de ce produit sur plusieurs patients. Apréds un wsage sur un seul patient, jetez-le
conformément au réglermentations locales.

Lachat ou la possession de oo brassard de pression artérielle non invasive confére aucune
licence expresse ou tacite pouwr |'utiliser avec tout dispositil Métant pas spécifiguemeant agnéd
pour utiliser le brassard de pression artérielle.

MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LDl FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT
ETRE VENDU QUE PAR UN MEDECIN OU SUR ORDXONNAMNCE D'UN MEDECIN.

Aésarvd & un wage professionnel. Voir le mode demploi pour oblenir des informations de
prescription complétes, nolamment les indications, contre-indications, avertisserments,
precautions et vénemeants indésirables.

En cas dincident grave avec le praduit, veuillez aviser Fautorité cormpétente de volre pays aingi
e le fabricant.

Les symibeles suivants peuvent figurer sur le produit ou Son etiquetie :
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