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Eléments nécessaires & recommandés pour le paramétrage

REF:SDM Moniteur numérique Sentec
Equipement mobile de IPX1
classel
B X
I
Transport/stockage Fonctionnement
50 °C 40 °C
0°C 10°C
REF :RFTI00VA-V1/RFTIO0VA-V2 Transformateur d'isolement Sentec

(voir caractéristiques techniques au chapitre 3.2)
8 ﬁ Pri:[g
I

Transport/stockage
IP42 50°C

80 kPa
-10 °C (< 2000 m)

Boitier de protection contre I'eau (non inclus)
P44

Recommandation - il est possible d'utiliser un
produit comparable avec un degré minimal d'IPX2 (indice
de protection).

Cable d'alimentation secteur du SDM (inclus avec le
SDM)

Utiliser exclusivement les cordons
d'alimentation a usage hospitalier fournis par Sentec.

Les cables d'alimentation secteur sont
spécifiques au pays et peuvent présenter des formes
et/ou des couleurs différentes.

Ce manuel contient des recommandations systématiques destinées au personnel du prestataire de soins a
domicile formé au paramétrage du SDMS au domicile/sur le site du patient. Le SDMS ne doit étre utilisé que si
toutes les étapes suivantes ont été exécutées avec succes.
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L'installation du SDMS, y compris la configuration du moniteur (SDM), doit E E
exclusivement étre réalisée par le personnel formé du prestataire de soins a domicile. La

personne formée doit impérativement avoir suivi la formation appropriée dispensée par un E y
représentant de Sentec AG. Des didacticiels relatifs au SDMS peuvent étre consultés en =T
ligne sur http://www.sentec.com/ty .

La personne formée désignée par le prestataire de soins & domicile est chargée
- Avantde lancer l'installation au domicile, de désactiver I'acces au menu du moniteur de maniere a
éviter que les patients en modifient les parameétres accidentellement ou volontairement. (voir section
1)
- Decoller sur le moniteur I'étiquette fournie (EV-010188, représentée ci-dessous).

en Home use of SDM only in conjunction with Isolation Transformer. Do not
make any changes to the device setup as installed by the home care provider. y
Heimanwendung des SDM nur in Verbindung mit Trenntransformator. ’
Keine Anderungen an der vom Heimpflegedienst installierten
Geratekonfiguration vornehmen.
Utilisation du SDM a domicile uniquement en combinaison avec un transformateur d'isolement. Storage Operation

prestataire de soins a domicile.

Uso domestice dell’'SDM solo in combinazione con un trasformatore di isolamento. Non apportare
alcuna medifica alla canfigurazione del dispositivo cosi come installato dal fornitore di assistenza
domiciliare.

Thuisgebruik van de SDM alleen in combinatie met een scheidingstransformator. Breng geen wijzigin-
gen aan in de installatie van het apparaat zoals die door de thuisverpleegkundige is geinstalleerd. sen ec.

N‘apportez aucune modification a la configuration de I'appareil telle qu'elle a été installée par le
50°C 40°C
(eHe 10°C

EV-010188-c

- Duparamétrage du moniteur au domicile/sur le site du patient et de l'installation du transformateur
d'isolement (voir section 2.3)

- Duchoix du/des site(s) de mesure, d'indiquer au patient comment utiliser le Sentec Digital Monitoring
System (SDMS) et de lui fournir le « Mode d'emploi pour utilisateurs profanes » - document HB-
010069. D'autres manuels pertinents relatifs au SDMS sont également disponibles sur
www.sentec.com/ifu.

- Dedonner desinstructions a l'opérateur profane concernant ce qui suit :

e Encasd’incidentsimprévus, de messages d’erreur ou de variations inexpliquées des
performances du dispositif, le patient doit contacter la personne formée chez son prestataire
de soins a domicile.

e |eSDMetletransformateur d'isolement doivent exclusivement étre utilisés en intérieur et
dans les conditions de fonctionnement spécifiées.

e Installer et fixer soigneusement les cables pour réduire le risque d'emmélement ou de
strangulation.

¢ Ne pas modifier le paramétrage du dispositif.

- De mettre hors tension et désinstaller le SDMS et de débrancher le transformateur d'isolement (voir
section 2.4).

- D'assurer la maintenance (voir section 3).

Le patient agissant comme opérateur profane ne peut pas modifier la configuration du SDM
via le menu de ce dernier.

Si le SDMS a été stocké a une température inférieure a 10 °C, il doit impérativement étre
acclimaté pendant deux heures a la température de la piéce avant qu'il puisse étre branché sur
le secteur ou mis sous tension. Le SDMS ne peut pas étre installé ni utilisé dans des piéces
humides (p. ex. salle de bains).

Lire attentivement ce manuel, le Manuel technique du SDM (HB-005752), le Mode d'emploi des
accessoires, toutes les mises en garde et les spécifications avant de mettre le dispositif en service
(disponibles sur www.sentec.com/ifu)

n Le Sentec Digital Monitoring System (SDMS) doit étre opéré par le personnel formé uniquement.
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Comme mesure de protection supplémentaire, Sentec recommande de brancher cet appareil
sur une prise avec mise a la terre et de s'assurer que les fils électriques et de protection de mise a
la terre sont correctement branchés (voir test de la prise et du cablage dans I'Annexe).

Pendant son fonctionnement, le moniteur doit impérativement étre branché sur une prise
d'alimentation en c.a. via le transformateur d'isolement.

Utiliser uniquement les accessoires et les piéces détachées fournis ou recommandés par Sentec
AG. Ne pas exécuter d'autres taches d'entretien et de réparation que celles spécifiées et décrites
par Sentec AG. Le non-respect de cette instruction pourrait entrainer des blessures physiques,
fausser les mesures et/ou endommager l'appareil.

> > >

Interférences électromagnétiques

Les décharges électrostatiques et les transitoires rapides en salves du secteur peuvent
interférer temporairement avec les mesures. Cela peut fausser les mesures.

L'équipement émet des champs électromagnétiques. Cela peut, par exemple, perturber
d'autres dispositifs médicaux ou services radios.

Le SDM ne doit pas étre utilisé a proximité ou empilé sur d'autres équipements car ces derniers
pourraient générer des interférences électromagnétiques et fausser, ainsi, les mesures. Si
l'utilisation a proximité ou avec empilement est nécessaire, le SDM doit étre observé pour
vérifier qu'il fonctionne normalement dans la configuration dans laquelle il doit étre utilisé.

> > >

Interférences des dispositifs interventionnels

Le SDM est protégé contre les décharges électrostatiques/chocs de défibrillation. L'affichage
des parameétres peut étre temporairement perturbé lors des décharges électrostatiques/chocs
de défibrillation, mais il se rétablira rapidement. Pendant I'électrochirurgie, le SDM, le capteur
et les cables doivent néanmoins étre séparés physiguement de I'équipement
d'électrochirurgie. Le capteur ne doit absolument pas étre placé entre I'électrode de section et
la contre-électrode.

-

Equipements radios

cébles d'antenne etles antennes externes) ne doivent pas étre utilisés amoins de 30 cm de tous
les composants du SDM, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Les appareils mobiles
sans fil doivent impérativement étre tenus a au moins 1 m du SDMS. Le non-respect de cette
consigne pourrait réduire les performances de cet équipement et, au pire, fausser les mesures.

ﬂ Les équipements de télécommunication RF portatifs (y compris les périphériques tels que les
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1.

—

Configuration du SDM

L'accés au menu du moniteur doitimpérativement étre désactivé dans V-STATS™ pour éviter que les

patients en modifient les paramétres accidentellement ou volontairement.

Sélectionner le Profil maison du SDM préconfiguré dans V-STATS™ ou suivre les étapes suivantes :

Désactiver les alarmes sonores de fagon permanente en utilisant V-STATS™.
Définir les paramétres de mesure du patient concerné.

Sélectionner ensuite « Configuration systeme/écran en mode veille ».

Désactiver I'accés au menu par le patient en décochant la case Accés au menu dans la configuration

systéme de V-STATS™

Profil actuel du SDM

HOME Types de paramétres

Configuration Alarmes  Configuration Mesures (1) Configuration Mesures (2)  Configuration Systéme  |nterfaces Données de tendance
Luminosité 100 4| Ecran en Mode Veille Activé v |
Couleur PCO2 " vert o | Accés menu 0
Couleur Sp02 rouge
Couleur PR blanc | Langue francais ]
Couleur PI jaune | "Mode Démo" sélectionnable O
Couleur PO2 blue | Mode Démo Désactivé
Couleur RHP orange | Son Clavier Désactivé « |

Régler 3 Sélectionner profil Rénitialise Sauvegarder dans la base de données de profils SDM Imprimer
? ade Rafraichr fenétre Rétabiir "profil par défaut” du SOM

Consulter le Mode d'emploi de V-STATS™ pour plus d'informations
HB-006046

1]
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2.

d'isolement
(REF : RFTI00VA-V1 et RFTIO0VA-V2)

2.1

Classification

Instructions pour le branchement du transformateur

Le moniteur SDM est un équipement mobile de classe | et IPX1 conformément ala norme CEI 60601-1. Le
transformateur d'isolement est un moyen de protection supplémentaire du patient conformément a la norme

CEI 60601-1-11.

2.2 Caracteéristiques techniques du transformateur d'isolement

Type de transformateur monophasé :

Tension primaire
Courant primaire :
Tension secondaire ;
Courant secondaire :
Fréquence

Sortie:

Rendement énergétique :

Courantalaterre

Protection contre les surchauffes

Classe d'isolation
Classe de protection
Classe de protection

Dimensions (LxIxH) approx.
Température de stockage
Température de fonctionnement

Poids

RFTIO0VA-VI

100-120V
1,04-090A
100-120V
098-0,84A
50-60Hz
100 VA

~94%

<100 pA (127 V)

120°C

Ta-40/B

IP20
IP42

des fiches
du transformateur

3,1kg

160x126 X 73 mm
-10°Ca+50°C
5°Ca+40°C

RFTI00VA-V2
230V 10%
047A

230V 10%
0,44 A
50-60Hz

100 VA

~94 %

<100 A (254 V)
120°C

Ta-40/B

IP20

IP42

160 x126 X 73 mm
-10°Ca+50°C
5°Ca+40°C
3,1kg

Durée de vie estimée : dans des conditions d'usure normale, la durée de vie estimée du transformateur
d'isolement est de 7 ans, a condition que les procédures recommandées soient mises en ceuvre et que
I'appareil ne subisse pas un mésusage, des négligences ou un accident.

Positionnement pour le fonctionnement dans des conditions normales : & I'horizontale, au sol.
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2.3 Branchement du transformateur d'isolement

¢ Letransformateur d'isolement (RFTIOOVA-V1 et RFTIO0VA-V2) est exclusivement destiné a une
utilisation avec le moniteur numérique Sentec (SDM). Toute modification du transformateur
d'isolement, du SDM ou de la procédure d'installation décrite dans ce manuel pourrait entrainer
des blessures physiques, fausser les mesures et/ou endommager lI'appareil.

¢ Ne pas utiliser le transformateur d'isolement si le boitier ou les cables est/sont endommagé(s).

¢ Ne pas lancer ni laisser tomber le transformateur d'isolement. Cela pourrait 'endommager &
l'intérieur.

¢ Nejamais brancher le cable d'alimentation du SDM sur un bloc multiprises ni sur une rallonge.

Le transformateur d'isolement doit impérativement étre utilisé a une altitude inférieure a2 000 m (< 80 kPa).

Installer le transformateur d'isolement sur le sol, en
position horizontale.

S'assurer que le cable d'alimentation secteur du
SDM soit débranché au niveau du secteur et du
SDM.

Brancher le cable d'alimentation secteur du SDM

Cl3 (C13) au transformateur d'isolement (C14).
2 Utiliser le boitier de protection contre I'eau (ou un
N = 3 N\ produit similaire) pour sécuriser le raccordement du
*° “pm céable et le placer sur une surface plane au sol.

Ne pasimmerger le boitier de
protection contre I'eau dans de I'eau.

Raccorder le transformateur (fiche C13) au SDM
(fiche Cl14).
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4 Brancher le cable d'alimentation secteur du SDM
dans la prise murale. Ne pas utiliser de rallonges ni
de multiprises.

Veiller a ce que le cable d’alimentation puisse étre
facilement débranché du secteur.

Comme mesure de protection
supplémentaire, Sentec recommande de tester la
prise et le cablage avant utilisation (voir Annexe).

Exemple spécifique a un pays (CEE 7/7)

5 Siles disjoncteurs a l'arriére du transformateur
d'isolement se déclenchent, ils peuvent étre
réamorcés en les enfoncant pour les remettre en
position.

Le transformateur d'isolement est
doté d’une protection contre les surchauffes
intégrée qui se déclenche a environ 120 °C et
éteint le transformateur. La protection contre les
surchauffes est autonome et ne rallumerale
transformateur qu’une fois ce dernier refroidi.

Disjoncteurs

m e e
S

Schéma simplifié de I'assemblage final SDM & transformateur d'isolement

Le personnel formé du prestataire de soins a domicile doit effectuer un test électrique du
transformateur d’isolement au moins tous les 6 mois (chapitre 3.1).

Consulter le Mode d'emploi du SDMS (HB-005771) ou le Manuel technique du SDM (HB-005752) pour
plus d'informations, p. ex. sur les conditions de transport et de stockage.

Le diagnostic des pannes figure dans le « Manuel de réparation du SDMS » (HB- E E
005615) disponible sur www.sentec.com/ifu.

Laisser ce Mode d'emploi (HB-010103) au domicile du patient pendant la surveillance E

(également disponible sur www.sentec.com/ifu). Ea

Fournir au patient le manuel pour utilisateurs profanes (HB-010069-Mode d'emploi pour utilisateurs

profanes - également disponible sur www.sentec.com/ifu).
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2.4 Débranchement du transformateur d'isolement du SDM

1 Retirer le cable d'alimentation secteur de la prise
murale.

2 Ouvrir le boitier de protection contre I'eau, retirer et
débrancher les cables (C13, C14).
3 Débrancher le transformateur d'isolement du SDM.
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3. Maintenance

Le personnel formé/les prestataires de soins a domicile ne doivent en aucun cas réparer le
transformateur d'isolement. Si ce dernier est défectueux, il convient de contacter le personnel de service
qualifié ou le représentant local de Sentec.

Durée de vie utile estimée' des appareils électriques :

RFTI00VA-V2

Nom du produit REF Durée de vie utile estimée!
Moniteur numérique Sentec SDM 7ans

A ) AC-150
Cablc’egl adaptateur du capteur AC-250 7 ans
numérique

AC-750
. RFTIO00VA-V1

Transformateur d'isolement 7ans

Capteur V-Sign™ 2

VS-A/P/N

jusqu'a 36 mois

Capteur OxiVenT™

OV-A/P/N

12 mois

!Durée moyenne pendant laquelle un appareil est supposé fonctionner lorsqu'il est installé neuf, en supposant qu'une manipulation
appropriée / diligente et une maintenance réguliére sont mises en ceuvre. Pour éloigner tout doute, la durée de vie utile estimée est
indiquée a titre d'information uniquement et ne saurait donc constituer, impliquer ou établir un(e) quelconque engagement ou garantie.

Durée de vie des accessoires et consommables (date limite d'utilisation indiquée sur I'emballage du

dispositif) :

Nom du produit REF Durée de vie ex. Sentec AG

Pince d’oreille EC-MI 12 mois

Anneaux de fixation sur plusieurs MAR-MI

sites (Easy) pour les peaux MARe-MI 12 mois

matures/intactes

Anneaux de fixation sur plusieurs MAR-SF

sites (Easy) pour peaux MARe-SFE 9 mois

sensibles/fragiles

Gaz de maintenance GAS-0812 12 mois

Gel de contact GEL-04 )

12 mois

GEL-SD

Sentec AG, Ringstrasse 39, CH-4106 Therwil, Suisse, www.sentec.com
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3.1 Contrbles de routine

Le personnel formé du prestataire de soins a domicile doit effectuer un test électrique sur le transformateur
d‘isolement au moins tous les 6 mois.

Le transformateur d’isolement doit faire I'objet d'une inspection visuelle (obligatoire).
e Inspection visuelle selon lanorme CEI 62353
e Inspection visuelle de l'intégrité de l'isolation du cable
e Inspection visuelle de l'intégrité des disjoncteurs

Le transformateur d’isolement doit étre testé conformément a la norme CEl 62353 (obligatoire) ; des
limites modifiées s'appliquent dans les cas cités ci-dessous.

e Mesure de larésistance de la terre de protection avec 25 A (courant recommandé pour les
mesures). Mesure de la résistance entre primaire et terre de protection (fiche C14) et entre
secondaire et terre de protection (fiche C13).

Larésistance ne saurait dépasser 100 mQ.

e Mesurede larésistance d’isolement avec 500V en CC. Court-circuit de phase et neutre en
primaire ainsi que court-circuit de phase et neutre en secondaire.
Mesure :
- primaire vs secondaire
- primaire vs terre de protection
- secondaire vs terre de protection
Larésistance d’isolement ne saurait étre inférieure a 100 MQ.

e Courantsalaterre:
Le dispositif testé doit étre réglé pour des conditions de fonctionnement normal. Le courant
doit étre mesuré avec la polarité du secteur normale etinversée.
Mesurer le courant du secondaire (phase et neutre séparément) a la terre de protection via
I'appareil de mesure du courant de fuite.
Les courants de fuite ne sauraient dépasser 100 pA.

Le transformateur d’isolement doit étre testé conformément a la norme CEIl 62353 en combinaison
avec le moniteur numérigue Sentec (obligatoire).

3.2 Nettoyage/Désinfection

Pour le nettoyage et/ou la désinfection du SDM, des capteurs TC et du cable d’adaptateur du capteur

numérique, se rendre sur www.sentec.com/ifu.

Utiliser un chiffon sec ou humide pour le nettoyage du transformateur d’isolement. Pour la désinfection,
utiliser une lingette imbibée d’isopropanol a 70 %.

Le personnel formé/les prestataires de soins a domicile doit/doivent impérativement nettoyer
et, le cas échéant, désinfecter le SDM, les capteurs TC, le cable d'adaptateur numérique et le
transformateur d'isolement entre les utilisations sur des patients différents.
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4. Annexe : Instructions pour tester la prise et le cablage
(recommandeé)

Comme mesure de protection supplémentaire, Sentec recommande de tester la prise et le cablage avant
I'installation du SDMS pour vérifier la bonne installation des prises. La procédure de test de la prise doit
impérativement et exclusivement étre exécutée par le personnel formé du prestataire de soins a domicile.

Le SDMS (y compris le transformateur d'isolement) doit étre raccordé uniquement a la prise testée.

1 Inspection visuelle de la prise

Vérifier la prise a larecherche de détériorations visuelles et s'assurer qu'elle est propre. En cas de
détérioration visible, la prise ne doit en aucun cas étre utilisée. En cas de doute, il convient de
contacter un électricien qualifié ou le représentant local de Sentec.

2 Test de la prise et du cablage
Inspecter la prise pour vérifier le bon cablage électrique.

e Vérifier qu'il ne manque aucun cable.
e Vérifier que la phase/le neutre sont raccordés aux bornes L/N (inversion possible).
e Vérifier que la terre de protection est raccordée a la borne PE (les raccordements N/PE ne
doivent pas étre inversés!)
- Latension entre la terre de protection et le neutre ne doit pas dépasser 50 Ven CC
- Latension entre laterre de protection et la phase doit étre similaire & la tension du secteur
(parex.230V en CC)

Il convient d'utiliser un testeur de prises. Les testeurs simples (passifs), tels que ceux
présentés dans I'exemple, ne sont pas capables de détecter une inversion N/PE. S'assurer que le
testeur fonctionne correctement avant d'effectuer les tests. Ne pas laisser le testeur chez le
patient.

La prise ne doit pas étre utilisée si les criteres précités ne sont pas respectés. En cas de doute, il
convient de contacter un électricien qualifié ou le représentant local de Sentec.
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5. Exemple de testeur de prises pour I'installation au domicile de
l'utilisateur

Un testeur de prises basique, tel que celui présenté dans I'exemple ci-dessous, peut étre utilisé pour vérifier si
l'installation et le cablage électriques sont appropriés.

L'exemple présenté ci-dessous peut étre remplacé par d'autres produits.

Consulter le mode d'emploi du testeur de prises utilisé pour des informations complémentaires.

Type de fiche Tension nominale = Marque Fabricant
de service

Testeur de prises

F+E(CEET7/7) 230V/c.a.50 Hz Voltcraft VC40 Conrad Electronic International
Compatible avec GmbH & Co.KG

les fiches Schuko
www.conrad.com
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6. Signification des symboles

Symbole Nom

A

REF

Avertissement

Mise en garde

Référence catalogue

Numéro de série

Dispositif médical

Date de fabrication

Fabricant

Consulter le mode
d'emploi/livret
d'utilisation

Consulter le mode
d'emploi

Classe IP du dispositif

Marque CE

Elimination des DEEE

Description du symbole

Les avertissements alertent les utilisateurs sur une situation qui, si elle
n'est pas évitée, pourrait comporter des dangers ou avoir d'autres
conséquences indésirables graves lié(e)s a l'utilisation d'un dispositif
médical.

Les mises en garde alertent les utilisateurs de maniére a ce qu'ils prennent
des précautions adaptées pour une utilisation efficace et en toute
sécurité du produit ainsi que les précautions nécessaires pour éviter
d'endommager le produit suite a son utilisation ou son mésusage.

Indique la référence du catalogue du fabricant pour que le dispositif
médical puisse étre identifié.

Indique le numéro de série du fabricant pour qu‘un dispositif médical
spécifique puisse étre identifié.

Indique que le dispositif est un dispositif médical.

Indique la date de fabrication du dispositif médical.

Indique le fabricant du dispositif médical.

Indique qu'il est impératif de lire le mode d'emploi

Indique que l'utilisateur doit consulter le mode d'emploi.

Degré de protection:
X Protection contre les solides
Y : Protection contre les liquides

Indique que le produit est conforme aux exigences de la Directive sur les
dispositifs médicaux 93/42/CEE de juin 1993 ou du Réglement de 'UE
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

Le cas échéant, le numéro a 4 chiffres de I'organisme notifié est ajouté
prés de ou en-dessous du symbole CE.

Les consommateurs européens sont obligés par la loi d'éliminer les
déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE)
conformément & la directive 2012/19/UE relative aux DEEE :

1. Tout déchet d'équipement électrique et électronique doit étre stocke,
collecté, traité, recyclé et éliminé séparément des autres déchets.

2. Les consommateurs sont obligés par la loi de déposer les dispositifs
électriques et électroniques en fin de vie dans les points de collecte
publics prévus a cet effet ou de les retourner au point de vente. Les
détails de cette obligation sont définis par la loi nationale de chaque pays.
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Nom

Transformateur

Disjoncteurs

Protection contre les
chocs de défibrillation
Type BF

Limites de
température

Fragile, manipuler
avec

soin

Tenir au sec

Limites de pression
atmosphérique

Description du symbole

Remarque : Enrecyclant les matériaux ou en utilisant autrement de vieux
appareils, une contribution importante est faite en faveur de la protection
de I'environnement.

Indique que le produit est un transformateur d'isolement non protégé
contre les courts-circuits

Disjoncteurs pour la protection des transformateurs sur le circuit primaire
contre les surcharges et les courts-circuits.

Degré de protection contre les chocs électriques : piece appliquée de
type BF protégée contre les chocs de défibrillation

Indiquent les températures minimale et maximale auxquelles le dispositif
médical peut étre exposé en toute sécurité

Indique que le dispositif médical peut étre brisé ou endommagé s'il n'est
pas manipulé avec précaution.

Indique que le dispositif médical doit étre protégé contre 'humidité.

Indiquent les pressions atmosphériques maximale et minimale auxquelles
le dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité.
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Care with

Confidence
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