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1.

Consignes de sécurité

Symboles

A

Avertissement général

Attention, consultez ce manuel. Reportez-vous a la section de sécurité.

E[ﬂ Consultez le mode d’emploi.

Attention, consultez les documents
d’accompagnement/le mode d’emploi

1.1

Avertissements

AVERTISSEMENT

Son utilisation est réservée
exclusivement aux professionnels de
santé diment qualifiés.

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser en présence de

gaz inflammables, de produits
pharmaceutiques conditionnés dans des
aérosols ou dans un environnement riche
en oxygene.

AVERTISSEMENT

Le moniteur est uniquement prévu
comme un complément a I’évaluation du
patient. Il doit étre utilisé en association
avec des symptomes ou signes cliniques.

AVERTISSEMENT

Le moniteur est un dispositif de Classe
1 qui repose sur le raccordement a

la terre pour des raisons de sécurité.
Assurez-vous qu’il soit connecté a une
alimentation secteur CA correctement
mise a la terre.

AVERTISSEMENT
Ne l'utilisez pas si I'unité ou ses
accessoires sont endommagés.

AVERTISSEMENT

Pour éviter un débranchement accidentel,
placez tous les cables de maniére a éviter
tout risque de trébuchement. Sécurisez
les parties de cables excédentaires pour
réduire le risque d’enchevétrement ou
d’étranglement par les patients ou le
personnel.

AVERTISSEMENT

Les limites d’alarme inférieure et
supérieure doivent étre paramétrées en
fonction du patient. Ne vous fiez pas
uniquement au systéme d’alarme sonore.

YA

AVERTISSEMENT

Si ce produit est connecté a un autre
appareil électrique, veillez a ce que le
systéme soit parfaitement conforme a la
norme CEI60601-1.

AVERTISSEMENT
N’utilisez pas le moniteur SC500 dans un
véhicule ou dans un avion.

YA

AVERTISSEMENT
Cet équipement ne doit pas étre modifié.

AVERTISSEMENT

Pendant une défibrillation, 'opérateur ne

doit pas toucher le patient, le moniteur ou
la table d’examen afin d’éviter tout risque
de blessures graves ou de déces.

A

AVERTISSEMENT

Ne connectez que des éléments
clairement identifiés comme faisant
partie du systéeme électromédical
ou compatibles avec le systéme
électromédical.

AVERTISSEMENT

Cet appareil n’est pas compatible avec
I’IRM et ne doit pas étre utilisé dans un
environnement IRM.

A

AVERTISSEMENT

Ne mettez pas en contact simultanément
des parties métalliques exposées et le
patient.




AVERTISSEMENT

PATIENTS PORTEURS DE
STIMULATEURS CARDIAQUES. Les
cardiofréquencemeétres peuvent continuer
a compter la fréquence du stimulateur
cardiaque en cas d’arrét cardiaque ou
de certaines arythmies. Ne vous fiez pas
exclusivement aux SIGNAUX D’ALARME
du cardiofréquencemetre. Surveillez
étroitement les PATIENTS porteurs de
stimulateurs cardiaques. Consultez ce
manuel pour obtenir des informations
sur la capacité de rejet du pouls du
stimulateur cardiaque de cet instrument.

AVERTISSEMENT

Ce produit contient un systéme
électronique sensible, il est donc
possible que les champs de
radiofréquences puissants interférent
avec son fonctionnement. Cela peut

se traduire par une perturbation de la
forme d’onde physiologique. Nous vous
recommandons d’identifier et d’éliminer
la source des interférences.

A AVERTISSEMENT
Pour mettre I'équipement hors tension,
déconnectez le connecteur secteur
situé a I’arriere du moniteur SC500 ou
débranchez la prise d’alimentation.

A AVERTISSEMENT
Lors du positionnement de I’équipement
médical, assurez-vous que la prise
d’alimentation peut étre facilement
débranchée.

A AVERTISSEMENT

Si une interruption de courant pose un
risque inacceptable pour le patient, le
moniteur SC500 doit étre raccordé a une
source d’alimentation secteur appropriée.

& AVERTISSEMENT
La batterie interne doit étre utilisée en cas
de doute sur I'intégrité du conducteur de
terre protecteur ou du systéme de mise a
la terre protecteur.

MISE EN GARDE
L’utilisation du moniteur SC500 est limitée a
un seul patient.

MISE EN GARDE
N’utilisez que les accessoires recommandés
et énumérés dans ce manuel.

MISE EN GARDE
N’exposez pas le produit a une chaleur
excessive, ni de maniére prolongée a la
lumiére du soleil.

REMARQUE

Ce mode d’emploi est basé sur une
configuration maximale. Il se peut que
certains contenus et affichages ne soient pas
disponibles sur votre moniteur.

1.2 Controle des infections

REMARQUE

Apreés une défibrillation, le moniteur réaffiche
I’électrocardiogramme (ECG) en moins de 5
secondes et les autres paramétres en moins
de 10 secondes.

Ce systéme utilise des accessoires réutilisables et a usage unique, reportez-vous a la section 24 pour plus

de détails spécifiques.

1.3 Piéces appliquées sur le patient

Conformément a la norme CEI 60601-1:2005, les pieces du moniteur de signes vitaux Smartsigns®

Compact 500 appliquées sur le patient sont :

+ Cable ECG .
« Brassard de tension artérielle .

Capteur SpO,
Capteur de température
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2. Introduction

Le moniteur Huntleigh Smartsigns® SC500 est un moniteur de signes vitaux haute performance pouvant
assurer la surveillance a court, moyen et long terme de patients nouveau-nés, pédiatriques et adultes.

Le moniteur SC500 permet de surveiller les paramétres suivants :

+ ECG

» Saturation en oxygéne

* Pression artérielle non invasive

» Température corporelle (mesure tympanique)

2.1 Utilisation prévue

Le moniteur de signes vitaux SC500 est destiné aux professionnels de la santé formés pour la surveillance
des signes vitaux physiologiques des nouveau-nés, enfants et adultes.

Il peut étre utilisé dans de nombreux environnements médicaux de faible et moyenne acuité.

Le moniteur patient SC500 offre les fonctionnalités suivantes :

+ ECG a 3 dérivations

* Pression artérielle - mesures non invasives

» Saturation en oxygéne

» Température corporelle (mesure tympanique)

2.2 Contre-indications

Ce dispositif n’est pas destiné a étre utilisé en dehors d’un établissement de soins de santé.

Il n’existe aucune contre-indication a la surveillance ECG, néanmoins, les médecins doivent étre informés
de la possibilité d’allergies liées a une sensibilité aux adhésifs utilisés pour fixer les électrodes sur la peau.

L'oxymétrie de pouls est contre-indiquée chez les patients actifs ou pour une utilisation prolongée. Pour
prévenir tout risque de Iésion des tissus, la position du capteur doit étre vérifiée toutes les 2 heures et celui-
ci doit étre repositionné toutes les 4 heures (en fonction de I'état du systéme circulatoire ou de l'intégrité de
la peau).

Dans le cas de capteur fixé par une bande, ne serrez pas trop celle-ci, le pouls veineux pouvant
compromettre les mesures.

La mesure fréquente et prolongée de la pression artérielle peut entrainer un « pooling » veineux et/ou une
congestion ; les mesures a long terme et continues sur des patients a risque élevé doivent étre évitées.



2.3 Seécurité des informations personnelles
Le moniteur SC500 fonctionne dans un environnement utilisant des données personnelles et sensibles.
Méme si le systeme propose différents niveaux d’acces, I'établissement est chargé de développer et de

mettre en place des mesures de sécurité appropriées conformément aux réglementations locales et a la
protection des données personnelles.

2.4 Durée de vie

Il s’agit de la durée de temps minimale pendant laquelle I'appareil devrait rester sir et adapté pour

répondre a son utilisation prévue, et toutes les mesures de contrble des risques devraient étre efficaces.

Huntleigh Healthcare Ltd s’engage a ce que la durée de vie prévue de cet appareil soit de 7 ans.

2.5 Deéballage/contréles préliminaires

Il est recommandé de procéder a une inspection visuelle minutieuse dés réception de I'équipement. En
cas de dommages évidents ou d’éléments manquants, veuillez en informer immédiatement Huntleigh
Healthcare Ltd.

Chaque configuration se compose d’un kit de démarrage adapté au groupe de patients (ADU, PED ou
NEO), comprenant les accessoires suivants :

Chaque configuration de base se compose de :

1 x ensemble de brassards (3) PNI - ADU, PED ou NEO
1 x tubulure PNI (3M)

ST [ITE TR 1 x capteur SpO, Huntleigh - ADU, PED ou NEO

base SC500 1 x cable d’interface SpO, Huntleigh(**)

1 x céble de mise a la terre

1 x cordon d’alimentation

1 x mode d’emploi

ECG

Fourni avec :

1 x cable ECG a 3 voies (CEIl) - ADU/PED

ou

1 x cable a 3 voies avec 1 x sachet d’électrodes NEO pré-cablées.

Nellcor Oximax SpO,

Fourni avec :

1 x cable d'interface SpO, Nellcor

1 x capteur SpO, Nellcor - ADU, PED ou NEO

Option 2

Température tympanique

Fourni avec :

1 x thermomeétre tympanique (sans fil)

1 x sachet de 20 embouts de protection pour thermométre

Option 3

Imprimante

Fourni avec :
Enregistreur intégré

1 x rouleau de papier

Option 4

(**) Un cable d'interface SpO, Huntleigh est fourni lorsque les groupes de patients PED ou NEO sont
spécifiés.

1
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2.6 Fonctionnement de base et commandes

La gestion et les commandes du systéme sont organisées en une structure de menu doté de trois niveaux
d’accés : Basique, Avanceé et Ingénieur.

Chaque niveau donne acceés a certaines fonctions et fonctionnalités décrites dans le tableau ci-dessous :

Acceés aux

Niveau .. . s . Méthode de
SO Description Fonctionnalité dossiers des ;
d’acces . protection
patients
. Utilisation Interface utilisateur et commandes
Basique . Non Aucune
normale uniquement
Gestion Mot de
Avancé des profils Administration de tout le systéme Oui .
e passe
d’utilisateurs
Fonctionnalités d’ingénierie :
. établissement et téléchargement
. Maintenance en . A . Mot de
Ingénieur . de profils spécifiques, réglage des Non .
usine . y passe
parametres locaux par défaut,
étalonnage du systéme, etc.

*Contactez votre service d’assistance technique pour plus d’informations relatives aux mots de passe.

System
I
I I ]
Niveau Basic Adv Eng
d’acceés
[ —— ——
swwcwre [l (| [W_—| (] [
de menu
du
systéme

"|:=— =

La flexibilité du systéme permet a I'opérateur d’accéder a une méme commande depuis différentes zones
du systéme. Par exemple, les menus et la commande de sous-menus du systéme sont accessibles via :

* la forme d’onde physiologique
* la zone numérique de I'écran
* les touches de fonction

2.6.1 Position de I'opérateur

L'opérateur doit se positionner devant le moniteur SC500 pour une vue optimale de 'affichage et du
fonctionnement de I'écran tactile.



3. Identification du produit

AVERTISSEMENT

La sécurité et les performances ne sont garanties que si le systéme est utilisé avec des
accessoires adaptés. Ne tentez pas d’utiliser d’autres accessoires que ceux fournis ou
recommandés par Huntleigh.

3.1 Facade

HUNTLEIGH
r2
O,

HUNTLEIGH

smartsigns compactS00

Ecran tactile

Thermomeétre infrarouge sans fil (IRT10)

Témoin d’alimentation CA
¢ Marche : le moniteur est connecté a I'alimentation CA.
¢ Arrét : le moniteur n’est pas connecté a I'alimentation CA.

Indicateur de batterie
¢ Marche : le moniteur est équipé d’une batterie et est connecté a I'alimentation CA.
0 Arrét : la batterie est totalement chargée, n’est pas installée ou est défaillante.
¢ Lumiere clignotante : le moniteur fonctionne sur batterie.

Bouton Marche/Arrét de la PNI

Voyant d’alarme (le voyant de gauche correspond a une alarme physiologique et celui de
droite a une alarme technique).

13



3.2 Panneau latéral gauche

(= Poignée de transport

2
3
4
5
6
7

Enregistreur thermique interne

Connecteur de cable ECG

Connecteur de PNI

Connecteur de SpO, HUNTLEIGH*

Témoin de puissance de I’enregistreur

Témoin d’erreur de I’enregistreur

* En fonction du modéle/des options achetés.

3.3 Panneau latéral droit

Marche/Arrét

Support du thermomeétre infrarouge
sans fil (IRT10)

Support des embouts de protection du
thermomeétre




3.4

Panneau arriere

O N O

Prise secteur Port USB x 2

Point de mise a la terre et liaison

L. . 74 Port Ethernet
équipotentielle

(=]

Clip retenant le cable secteur CEI Fixation a un pied a perfusion IV

Etiquette d’identification de produit BN Haut-parleur

Interface multifonctionnelle*

AVERTISSEMENT
Si ce produit est connecté a un autre appareil électrique, veillez a ce que le systéme soit
parfaitement conforme a la norme CEI60601-1.

A\

AVERTISSEMENT
Le thermomeétre auriculaire fourni avec le moniteur ne peut communiquer qu’avec un
moniteur Huntleigh approprié.

REMARQUE
Soulevez le clip retenant le cable secteur CEl, bien insérez le connecteur avant d’abaisser
complétement le clip sur le connecteur.

15
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3.5 Base

2

Compartiment des piles

Emplacement de la vis de fixation de la plaque de
I’adaptateur du dérouleur




3.6 Ecran
Ce moniteur utilise un écran LCD couleur rétro-éclairé avec une fonction tactile intégrée.

Les paramétres physiologiques, les formes d’ondes, les messages d’alarme, la date et I'heure, I'état de la
connexion au réseau, le niveau de batterie et d’autres messages sont affichés simultanément.

L'écran est divisé en quatre zones :

» Zone des formes d’ondes
* Zone des paramétres

* Barre de menu supérieure
* Barre de menu inférieure

Barre de menu supérieure —l
[

e les)

@ —
- 20210420
07:34:52 AM

=

Zone des formes d’ondes
Zone des parameétres

18 /81 @b

-t (5]>]
T— Barre de menu inférieure4T

3.6.1 Zone des formes d’ondes
+ Possibilité d’afficher 2 formes d’ondes avec leur identification respective.
» Touchez une onde pour afficher le menu de configuration correspondant.
3.6.2 Zone des paramétres

+ Affichage des paramétres mesurés
* Les paramétres sont de la méme couleur que la forme d’onde
» Touchez un paramétre pour afficher le menu de configuration correspondant

17



3.6.3 Barre de menu supérieure

***ASYSTOLE

4 5 6

Etat d’alarme physiologique

Menu d’alarme technique

Identification de I’état d’alarme

Identification du groupe de patients

Identification de I’état du stimulateur

O 0 A O DN =

Nom du patient

Zone de configuration du moniteur : Etat de la clé USB, état de la carte SD, état du systéme de
surveillance central (CMS), état de la batterie, date et heure

CMS activé CMS désactivé

7
Eg | Carte SD inséree 5% | Carte SD non insérée
@ | Niveau de la batterie Clé USB connectée

La barre de menu supérieure comprend les indicateurs suivants, de gauche a droite :
1. Etat d’alarme physiologique :
affiche les messages d’alarme physiologique active.

2. Message d’alarme technique :
affiche les états d’alarme technique.
3. Indicateur de I'état d’alarme :

indique I'état du systéme d’alarme sonore.
* Pause de l'alarme

e Arrét de l'alarme
4. Données du patient :

* Nom du patient
* Groupe de patients

+  Etat du stimulateur cardiaque.
5. Date et heure.



3.6.4 Barre de menu inférieure

La barre de menu inférieure se compose des touches de raccourci ou des touches intelligentes. La
présentation dépend de la configuration du moniteur.

1 2

Faire défiler a gauche pour afficher plus de touches de raccourci.

Faire défiler a droite pour afficher plus de touches de raccourci.

19
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3.7 Etiquetage du produit

Explication des symboles

Ce symbole signifie que le produit, ses accessoires et ses consommables sont soumis a la
directive DEEE (Déchets d’équipements électriques et électroniques) et doivent étre éliminés de
fagon responsable, conformément aux procédures locales.

_—
C E Ce symbole signifie que ce produit est conforme aux exigences essentielles de la directive sur
2797 | les dispositifs médicaux (93/42/CEE) - Réglement sur les dispositifs médicaux (EU/2017/745)

Protection contre I'écoulement vertical lorsque I'appareil est incliné d’'un angle allant jusqu’a 15°
par rapport a sa position normale.

Huntleigh Healthcare Ltd.

Manufactured By: | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
(Fabriqué par :) T:. +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Fabricant Iégal en association avec le marquage CE en Europe

sl | ArioHuntieigh AB
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4. Configuration du systeme

4.1 Connexion du systéeme

AVERTISSEMENT
Les exigences suivantes doivent étre satisfaites lorsqu’un moniteur SC500 est connecté a un
autre équipement électrique.

Le matériel non médical doit étre conforme a la norme de sécurité CEIl ou ISO correspondante. Pour le
matériel informatique, il s’agit de la norme CEI 950 / EN 60950.

Si un équipement non médical (par exemple, une imprimante) dont les courants de fuite sont supérieurs

a ceux autorisés par la norme CEl 60601-1 doit étre utilisé a proximité du patient (2 moins de 1,5 m du
patient), les courants de fuite doivent étre ramenés dans les limites fixées par la norme CEI 60601-1. Pour
ce faire, un transformateur d’isolement de qualité médicale pourra étre employé. Les appareils adaptés
sont disponibles auprés de Huntleigh.

Un point de liaison équipotentielle est fourni a I'arriére du moniteur pour la connexion a une prise de terre
recommandée lors de l'installation.

Le cable de terre doit étre séparé de tout cable d’alimentation ou de transport de courant et étre le plus
court possible. Il est connecté via une prise femelle DIN 42801 équipée en son extrémité d’un cable de
