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2. Identification du dispositif

Le tensiomeétre anéroide est un dispositif médical qui permet de mesurer la tension artérielle a I'aide
d'un brassard ou cuissard.

Le tensiomeétre type mano-poire a membrane anéroide, tres léger.

Ce manometre de précision gradué de 0 a 300 mmHg est fixé sur un robinet en aluminium anodisé, doté
d’une molette de décompression.

La lecture des valeurs mesurées est facilitée par la taille du cadran. Précision de £+ 3 mm garantie sur
toute la plage de mesure.

Le dispositif est décliné en 6 références :
® ALLTIME® avec boitier aluminium seul.
® ALLTIME® avec boitier aluminium avec brassard/cuissard EASYCUFF®.
® ALLTIME® avec boitier aluminium avec brassard/cuissard SOFTCUFF®,
® ALLTIME® avec boitier ABS seul.
® ALLTIME® avec boitier ABS avec brassard/cuissard EASYCUFF®.
® ALLTIME® avec boitier ABS avec brassard/cuissard SOFTCUFF®.

ALLTIME®

ALLTIME® avec EASYCUFF® ALLTIME® avec SOFTCUFF®
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Indication sur le dispositif :

ALLTIME®
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Made i Marqguage d'origine du produit
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B2 Plage d'utilisation du produit
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Date de fabrication
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Voir notice d'utilisation

Ll
| etz Sans Latex
LT Numéro de lot de fabrication
M (e Plage de validité d'utilisation du produit
6 Mg Indication de placement de |'artére
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SOFTCUFF®

Indication de position de I'index

Margue du produit

Numéro de lot de fabrication présent sur la poche

Nom et référence du produit

Plage d'utilisation du produit

Marquage d'origine du produit

Plage de validité d'utilisation du produit

Indication de placement de I'artére

Lavage en machine a 60°C maximum

Ne pas utiliser de blanchisseur

Ne pas repasser

Sans Latex

Peut étre nettoyé a sec avec tous les solvants
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3. Référence

Référence ALLTIME® avec corps en aluminium et boitier en aluminium et SOFTCUFF® ou EASYCUFF® :

Désignation Référence avec Référence avec
brassard SOFTCUFF® brassard EASYCUFF®
Manometre seul avec boitier ALU A10370

Nourrisson TS50001 TI50001
Enfant TS50002 TI150002
Petit adulte TS50003 TI50003
Adulte TS50004 TI50004
Adulte L TS50005 TI50005
Cuisse Adulte TS50006 TI50006
Manometre avec 3 brassards TS53000 TI53000

Référence ALLTIME® avec corps en aluminium et boitier en ABS et SOFTCUFF® ou EASYCUFF® :

Désignation Référence avec Référence avec
brassard SOFTCUFF® brassard EASYCUFF®
Manometre seul avec boitier ABS A10371

Nourrisson T60001 TI60001
Enfant T60002 T160002
Petit adulte T60003 T160003
Adulte T60004 T160004
Adulte L T60005 T160005
Cuisse Adulte T60006 TI60006
Manomeétre avec 3 brassards T63000 TI63000
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4. Mode d’emploi

e |l est impératif que le brassard possede la connectique adaptée au tensiometre.

e Sélectionner un brassard adapté a la morphologie du patient. La taille et la plage d’utilisation sont
indiquées sur le brassard.

e Positionner le centre de la poche représenté par un cceur sur I'axe de I'artere humeérale.

e Enrouler le brassard autour du membre.

e Une fois le brassard positionné et prét pour I'utilisation 'INDEX doit se situer entre le Min et le Max
(axe du cceur). Si I'INDEX dépasse I'indice Max situé a I’axe du cceur, remplacer le brassard par le
modele de la taille supérieure. Si I'INDEX dépasse I'indice Min situé a la pointe de la plage,
remplacer le brassard par le modeéle de la taille inférieure.

e Quand le brassard et 'INDEX sont correctement positionnés la procédure de mesure de la tension
artérielle peut commencer.

e Envelopper correctement le brassard autour du membre et assurer son maintien a I'aide du
systeme de fixation prévu.

e Positionner les embouts de la lyre du stéthoscope a vos oreilles, le micro en position d’écoute, juste
au-dessous du brassard, sur le passage de I'artere.

e S’assurer que la vis de décompression de la poire soit en position de fermeture et gonfler jusqu’a
30 ou 40 mmHg au-dessus de la pression présumeée. Le sang ne circule plus au niveau du micro,
aucun son n’est audible au stéthoscope.

e Dévisser légérement la vis de décompression de la poire afin de réduire lentement la pression de
gonflage et permettre au sang de circuler a nouveau, les premiers battements sont perceptibles au
stéthoscope.

e Lire a cet instant la pression indiquée par le manometre, cette valeur correspond a la pression
maximale ou pression systolique.

e Continuer la décompression, les battements pergus au stéthoscope s’amplifient puis s’estompent
pour devenir inaudibles.

e Lire a cetinstant la pression indiquée, cette lecture correspond a la pression minimale ou pression
diastolique.

e Dévisser davantage la molette de décompression afin de purger complétement I’air restant dans la
poche.

e Oter le brassard.

5. Conditions d’utilisation

Température ambiante Humidité relative Pression atmosphérique

+10°Ca+40°C 30 % a 100 % 700 hpA a 1060 hpA
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6. Maintenance

7. Nettoyage et décontamination

Controle étalonnage tous les 12 mois pour le manometre.

En aucun cas un liquide ne doit pénétrer a I'intérieur de la partie pneumatique du brassard ou du
cuissard, car cela risquerait de détériorer partiellement ou totalement le dispositif électromédical
ou l'appareil manuel de mesure auquel le brassard ou le cuissard est connecté.

Afin d’éviter tout risque, nous conseillons le systeme DDM d’obturation : A11313 avec bouchon.
En aucun cas une tubulure doit étre « clampée » a 'aide d’une pince ou autre instrument non

adapté.

En aucun cas le brassard ou le cuissard ne doivent étre manipulés a I'aide de tout objet tranchant.
En aucun cas le brassard ou le cuissard ne doit étre gonflé sans étre enroulé et fermé a I'aide des
deux parties en Velcro sur un membre ou un tube rond sans arréte et parties tranchantes.

EASYCUFF® et SOFTCUFF® ne sont pas stérilisables.

a. Nettoyage du manomeétre

Référence Nettoyage a sec Nettoyage par immersion
A10370 X
A10371 X
EASYCUFF® X X
SOFTCUFF® X X

A

Pulvérisation de solutions décontaminantes. Ne pas utiliser de détergeant, ne pas

immerger.

b. Nettoyage a sec SOFTCUFF® et EASYCUFF®

Produit recommandé : DETERQUAT / ANIOS.

A | Vaporiser une mousse détergente, désinfectante, bactéricide sur le brassard, en prenant soin de
bien répartir le produit.

B Laisser agir 15 minutes.

C Le rincage est inutile, essuyer a I'aide d’une lingette a usage unique.

c. Nettoyage par immersion SOFTCUFF®

Produit recommandé : ANIOS’CLEAN EXCEL D / STERANIOS.

A

Sortir la poche du brassard ou du cuissard.

Nettoyer le brassard a I’eau ou en machine a laver a 40° (60° étant le maximum), sans essorage. Le
nombre de lavage en machine ainsi que la température de lavage diminue la durée d’utilisation du

brassard.
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d. Nettoyage par immersion EASYCUFF®

Produit recommandé : ANIOS’CLEAN EXCEL D / STERANIOS.
A | Obturer le ou les tubes au moyen du systeme de fermeture prévu :
e Connecteur avec bouchon : A11313
B Immerger I'ensemble tube et brassards dans une solution.
C | Temps d'immersion : 15 minutes.
D | Rincer soigneusement a I'eau, renouvellement du bain de trempage aprés chaque usage.

8. Stockage

Tout brassard ou cuissard en attente d’utilisation doit étre obligatoirement conservé dans les conditions ci-
dessous :

Type d’emballage Local Température Humidité Pression
Origine Local ventilé | +10°Ca+70°C 10 % 4 100 % >00 hf]Ap: 1060

9. Sécurité, fiabilité, compatibilité et garantie

a. Sécurité

Les brassards et cuissards DDM sont réalisés en conformité avec les normes Européennes et Nationales IEC
601-2/30.

Les brassards et cuissards DDM ne contiennent pas de latex.

La classe et le type de protection contre les chocs électriques sont également en rapport avec ceux du
dispositif électro médical ou appareil manuel sur lequel le brassard et cuissard peut étre connecté.

Les brassards et cuissards ne peuvent en aucun cas étre responsables d’incidents survenant dans le cas de
non-respect des regles d’installation et d’utilisation dans cette documentation.

Classification selon les recommandations de la directive Européenne 93/42 Classe | pour les brassards et
cuissards et Classe Im pour le manomeétre.

b. Fiabilité
Les performances des brassards et cuissards DDM sont directement liées a celle du dispositif électro médical

ou manuel auquel ils sont connectés. Le non-respect des régles d’application de cette documentation peut
étre a l'origine de mesures erronées.

c. Compatibilité

Les brassards et cuissards DDM doivent étre utilisés avec les connectiques compatibles indiqués par le
constructeur du dispositif médical de mesure.
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d. Garantie

La garantie donne |'assurance au Client qui achete un dispositif médical DDM que si le dispositif médical ne
fonctionnait pas tel qu'indiqué dans les notices d'utilisation, il serait remplacé ou réparé.

La durée de cette garantie est de 24 mois pour le manometre et 12 mois pour les brassards et cuissards.

Le produit doit étre utilisé conformément a |'étiquetage, il ne doit pas avoir été modifié ni avoir fait I'objet
d'un accident ou d'une utilisation erronée, abusive ou inappropriée.
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