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Avis

Ce manuel est congi pour vous aider amieux comprendre le fonctionnement et la maintenance du produit.
Nous vous rappelons que le produit doit &re utiliséen stricte conformitéavec ce manuel. Toute utilisation non
conforme ace manuel risque d'entramer un dysfonctionnement ou un accident pour lequel la soci@€EDAN
INSTRUMENTS, INC. (ci-aprés nommé& EDAN) ne pourrait &re tenue pour responsable.

EDAN est propriétaire des droits d'auteur relatifs &ce manuel. Sans consentement pré&lable €rit de la part
d'EDAN, le contenu de ce manuel ne doit en aucun cas &re photocopi€ reproduit ou traduit dans d'autres langues.

Ce manuel contient des données proté&yées par la loi sur les droits d'auteur, notamment, mais sans s'y limiter,
des informations confidentielles de nature technique ou relatives aux brevets ; l'utilisateur ne doit en aucun cas
divulguer de telles informations aquelque tierce partie non concerné& que ce soit.

L'utilisateur doit comprendre qu'aucun éément de ce manuel ne lui octroie, explicitement ou implicitement, ni
droit ni licence concernant l'utilisation de toute propri&eintellectuelle appartenant SEDAN.

EDAN se r&erve le droit de modifier ce manuel, de le mettre &ajour et de fournir des explications s'y
rapportant.

Responsabilité du fabricant

EDAN n'assume de responsabilitépour les éventuels effets sur la sé&urité la fiabilitéet les performances de
I'éuipement que si :

les opé&ations d'assemblage, extensions, ré&justements, modifications ou réparations sont effectués par des
personnes autorisees par EDAN ;

I'installation éectrique de la salle concerné est en conformité&avec les normes nationales ;

I'instrument est utilis€éconforménent aux instructions d'utilisation.

Termes utilisés dans ce manuel

Le présent guide vise &fournir les concepts-clé en matiée de préautions de sé&urité
AVERTISSEMENT

Le terme AVERTISSEMENT vous prévient que certaines actions ou situations pourraient entramer des
blessures graves, voire mortelles.

ATTENTION

Le terme ATTENTION prévient que certaines actions ou situations pourraient entramer des dommages au
niveau de I'&uipement, produire des résultats inexacts ou invalider une procélure.

REMARQUE

Une REMARQUE fournit des informations utiles concernant une fonction ou une procéilure.
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Chapitre 1 Consignes de seéecurité

ATTENTION

En vertu de la réglementation américaine (U.S.A.), la vente de ce produit n'est autorisée que sur
prescription médicale.

REMARQUE :

1 Afin d'assurer la sécurité de l'opérateur et de la patiente, lisez entierement ce chapitre avant
d'utiliser le moniteur.

2 Ce manuel d'utilisation a été rédigé pour couvrir la configuration maximale. Par conséquent, il est
possible que votre modéle ne dispose pas de certains des parametres et fonctions décrits, en
fonction du produit commandé.

3 Les fonctions fréquemment utilisées sont marquées d'un astérisque *, par exemple 4.13 *Rappel
des alarmes.

1.1 Utilisation prévue/indications d'utilisation

Le F15 offre des modules de paraméres c&l& ou sans fil pouvant &re configuré& et pouvant surveiller les
parametres feetaux en temps réel : FHR, FM (MFM+AFM), TOCO ou DECG, IUP ; il peut &alement surveiller
les paraméires physiologiques pertinents des femmes enceintes : ECG, RESP, TEMP, SpO2, PR et PNI.

Seul le personnel des salles d'examen prénatal, de travail et d'accouchement, ainsi que le personnel des services
d’obstétrique, diment formé et qualifié, est habilité a utiliser ce produit.

1.2 Caracteristiques

Les moniteurs foetaux et maternels F15 existent en modéles cablés et en modéles sans fil selon les
configurations et les fonctions. Il existe donc deux modées : le modée c&l€F15 et le modde F15 Air sans fil.

Le tableau suivant répertorie les mesures prises en charge par le F15.

Modée F15 F15 Air

Enfant unique — -
Jumeaux X X
Tripl& ° °
Calé X —
Sans fil — X
Stimulateur feetal ° .
DECG ° i
TOCO X X
IUP i b
MHR X X
MFM X X
AFM X X
MECG ° —
PNI i —
MSpO2 d —
TEMP ° —
REMARQUE : X = Standard e =Enoption — = Non disponible

-1-
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1.3 Instructions pour un fonctionnement en toute sécurité
REMARQUE :

Dans ce manuel, le terme Moniteur désigne aussi bien le modéle F15 que le modéle F15 Air. Il est
utilisé lorsque les informations fournies s'appliquent aux deux modéles.

2

*

Le moniteur est cong@ conformément aux normes internationales de sé&urit€ CEI/EN 60601-1 pour les
éjuipements dectriques medicaux. C'est un matéiel de classe |.

Le moniteur fonctionne suivant les caracté&istiques ades tempéatures ambiantes comprises entre 0 T et
+40 <C. Les tempé&atures ambiantes qui dépassent ces limites pourraient affecter la pré&ision de
I'instrument et endommager les modules et les circuits. Laissez au moins 5 cm (2 pouces) de dégagement
autour de l'appareil pour permettre une bonne circulation de l'air.

Avant chaque utilisation, vous devez vous assurer que I'é&uipement, les cébles et les capteurs ne présentent
aucun signe de dééioration apparente pouvant affecter la santé de la patiente ou les capacités de
surveillance de I'appareil. En cas de dommage &rident, un remplacement est recommandéavant utilisation.

Le moniteur doit &re entretenu uniquement par du personnel agré&et qualifié Le fabricant rejette toute
responsabilitépour les effets sur la séurité la fiabilitéet les performances si des modifications ou des
réparations sont effectuées par du personnel non autoris€ En cas de remplacement, des pi€ses identiques
doivent &re utilisées.

Gé&é&alement, l'op&ateur doit se positionner devant le moniteur. Il faut placer I'appareil dans un endroit
oul'opéateur peut facilement voir I'éran et accéler aux commandes.

Le degréde protection contre les chocs @ectriques des connexions de la patiente est :

Echographie (FHR1, FHR2, FHR3)
TOCO externe

Marque de mouvement feetal (MF)
Stimulateur feetal (SF) Type CF v
Pression intra-ut&ine (IUP)
Blectrocardiographie maternelle (MECG)
Blectrocardiographie directe (DECG)

Pression art&ielle non invasive (PNI)
Saturation en oxygene arté&ielle (SpO,)
Tempé&ature (TEMP)

Type CF, avec protection contre -I.I-
les effets de la défibrillation

Le moniteur dé&erit dans ce manuel d'utilisation n'est pas protégécontre :
a) Les effets des courants haute fréguence

b) Les interfé&ences causées par le maté&iel d'@ectrochirurgie

1.4 Précautions de sécurité
Les messages AVERTISSEMENT et ATTENTION doivent é&tre pris en compte. Afin d'éviter tout risque de
blessure, veillez a respecter les précautions suivantes lors de l'utilisation de l'instrument.

AVERTISSEMENT

Pour utiliser la sécurité :

1

Le moniteur est destiné a étre utilisé par des médecins qualifiés ou par du personnel diment
formé.

Le moniteur n'est pas congu pour une utilisation dans les unités de soins intensifs (USI), les
salles d'opération ou pour une utilisation a domicile.

Il est interdit de modifier ce moniteur.

Ne mettez pas le systeme sous tension tant que tous les cébles n'ont pas été connectés
correctement et vérifiés.
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10

11

12

13

14
15

16

17

AVERTISSEMENT

RISQUE D'EXPLOSION : n'utilisez pas le moniteur en présence d'anesthésiques ou d'autres
produits inflammables.

RISQUE D'ELECTROCUTION : la prise d'alimentation secteur doit &tre une prise tripolaire mise a
la terre. Ne tentez jamais d'adapter la fiche tripolaire du moniteur & une prise bipolaire. La prise
secteur doit étre agréée pour les usages hospitaliers. Si la prise secteur est bipolaire, assurez-vous
gu'elle est remplacée par une prise tripolaire de terre avant de tenter d'utiliser le moniteur.

Le conducteur de terre est requis a des fins de CEM. Il ne protége pas contre les chocs
électrigues. Une double isolation et/ou une isolation renforcée protege cet appareil contre les
chocs électriques.

Les multiprises ne doivent pas étre placées sur le sol.

Le systtme ne doit pas étre connecté a une multiprise ou a un cordon d'extension
supplémentaire.

La multiprise fournie avec le systéme ne doit étre utilisée que dans le cadre de I'alimentation
électrigue des équipements constitutifs du systéme. Si un dispositif électrique ne faisant pas
partie du systéme est connecté a la prise, la puissance totale peut dépasser la charge maximale
du transformateur de séparation et provoquer une élévation de la température et un incendie. Le
courant de fuite au niveau du boitier du systéme excede alors la limite standard, ce qui peut
provoquer un risque de décharge électrique.

RISQUE D'ELECTROCUTION : n'essayez pas de brancher ou de débrancher le cordon
d'alimentation avec des mains mouillées. Assurez-vous qu'elles sont propres et séches avant de
toucher le cordon d'alimentation.

RISQUE D'ELECTROCUTION : pour éviter tout risque de décharge électrique, cet appareil doit
étre raccordé uniguement & une alimentation secteur avec terre de protection.

Ne pas toucher simultanément les pieces accessibles des équipements non médicaux et la
patiente.

Ne touchez pas simultanément le connecteur d'entrée ou de sortie du signal et la patiente.

Les équipements accessoires connectés aux interfaces analogique et numérique doivent étre
certifiés conformes aux normes CEI/EN (p. ex., CEI/EN 60950 pour les équipements de
traitement des données et CEI/EN 60601-1 pour les équipements médicaux). En outre, toutes les
configurations doivent étre en conformité avec la version en vigueur de la norme sur les
systemes CEI/EN 60601-1. Toute personne connectant un équipement supplémentaire au
connecteur d'entrée ou de sortie du signal afin de configurer un appareil médical doit s'assurer
gue ce systéme est en conformité avec les exigences de la version en vigueur de la norme sur le
systeme CEI/EN 60601-1. En cas de doute, consultez notre service technique ou votre
distributeur local.

Le branchement de tout accessoire (par exemple, une imprimante externe) ou un autre dispositif
(par exemple, un ordinateur) a ce moniteur en fait un systtme médical. Dans ce cas, des
mesures de sécurité supplémentaires doivent étre prises lors de l'installation du systeme, et le
systeme devra fournir les éléments suivants :

a) au sein de l'environnement patient, un niveau de sécurité comparable & celui proposé par un
appareil électromédical répondant a la norme CEI/EN 60601-1 ;

b) en dehors de I'environnement patient, le niveau de sécurité approprié pour les équipements
électriques non médicaux et répondant a d'autres normes de sécurité CEl ou ISO.

L'utilisation d'accessoires autres que ceux spécifiés par le fabricant peut provoquer une
augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de limmunité
électromagnétique du dispositif.
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28

29

30

31
32

33

34

35

AVERTISSEMENT

L'appareil ne doit pas étre utilisé a proximité d'un autre appareil ou bien posé sur un autre
appareil. Si une telle installation s'impose, il faut vérifier que le dispositif fonctionne normalement
dans la configuration dans laquelle il est utilisé.

Aucun accessoire relié au systeme ne doit étre installé a proximité des patients s'il ne répond pas
aux exigences de la norme CEI/EN 60601-1.

Ne dépassez pas la charge maximale autorisée lorsque des multiprises sont utilisées pour
alimenter le systeme.

RISQUE D'ELECTROCUTION : ne branchez pas d'équipement électrique non médical faisant
partie du systéme directement sur la prise murale lorsque cet équipement non médical est censé
étre alimenté par une multiprise portable équipée d'un transformateur d'isolation. Si plusieurs
instruments sont reliés au patient, la somme des courants de fuite peut étre supérieure aux
limites indiquées par la norme CEI/EN 60601-1 et entrainer un risque de sécurité. Consultez le
service technique.

RISQUE D'ELECTROCUTION : ne branchez pas d'équipement électrigue non fourni avec le
systeme sur les multiprises d'alimentation du systéme.

Ne pas connecter au moniteur des équipements ou accessoires non approuvés par le fabricant
ou non conformes a la norme CEI 60601-1. L'utilisation d'équipements ou d'accessoires non
approuvés n'a pas été testée et n'est pas prise en charge. Dans ces conditions, le
fonctionnement du moniteur et la sécurité ne sont pas garantis.

N'utilisez pas simultanément ce moniteur et un autre équipement a ultrasons sur une méme
patiente en cas de risques potentiels liés a la superposition de courants de fuite. N'utilisez pas
simultanément ce moniteur et d'autres équipements connectés a une PATIENTE, comme un
stimulateur cardiaque ou autres stimulateurs électriques, sur la méme patiente.

Ne placez pas la sonde TOCO sur un tissu fragile ou cedémateux ; changez les sites de mesure
au bout d'une demi-heure.

Le moniteur ne peut étre utilisé que sur une patiente a la fois.

RISQUE D'ELECTROCUTION : ne retirez pas le capot quand I'appareil est en fonctionnement ou
sous tension.

Les équipements et dispositifs connectés au moniteur doivent former un corps équipotentiel pour
assurer une mise a la terre efficace.

Aucune modification de cet équipement n'est permise sans l'autorisation du fabricant. Si cet
équipement est modifié, une inspection appropriée et des tests adéquats devront étre effectués
afin d'en assurer un fonctionnement en toute sécurité.

Ne branchez a I'appareil que des accessoires fournis ou recommandés par le fabricant.

Le systeme doit étre utilisé par le médecin ou conformément a ses instructions.

N'appliquez pas le moniteur pendant une procédure d'électrochirurgie ou d'IRM car la patiente ou
I'opérateur risquerait d'étre blessé(e).

Les cables d'ECG peuvent étre endommagés lorsqu'ils sont connectés a une patiente en cours
de défibrillation. Vérifiez la fonctionnalité des cébles avant de les utiliser & nouveau.

Seules les piéces appliquées SpO2, PNI et TEMP du moniteur sont protégées contre les effets de
la défibrillation. Avant d'utiliser le défibrillateur, assurez-vous d'avoir éloigné tous les accessoires
se trouvant a proximité du patient. Dans le cas contraire, vous pourriez endommager le moniteur
ou blesser la patiente.

Aprés défibrillation, I'écran s'affiche a nouveau dans un délai de 10 secondes si les électrodes
appropriées sont utilisées et appliquées conformément aux instructions du fabricant.
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AVERTISSEMENT

Les équipements non médicaux (une imprimante externe, par exemple) ne doivent pas étre
utilisés a proximité des patients (1,5 m).

Vérifiez que I'appareil est hors tension et que le cable d'alimentation n'est pas branché a la prise
de courant alternatif avant de connecter ou de déconnecter un équipement. Dans le cas contraire,
la patiente ou l'opérateur encourt le risque de recevoir une décharge électrique ou d'étre
blessé(e).

Les pieces et accessoires utilisés doivent étre conformes aux normes de sécurité CEI 601
applicables, et/ou la configuration du systeme doit étre conforme a la norme CEI 60601-1
applicable aux appareils électromédicaux.

Ne réutilisez jamais des capteurs, accessoires, etc. jetables, a usage unique ou devant étre
utilisés sur un seul patient. La réutilisation peut compromettre les fonctionnalités du dispositif et
les performances du systéme, et entrainer un danger potentiel.

N’utilisez pas un capteur endommagé ou un capteur dont les contacts électriques sont exposés.

Lors du branchement d'appareils d’acquisition de mesures, positionnez toujours les cables et la
tubulure PNI de fagon a ce qu'ils ne fassent trébucher personne et qu'ils n’étranglent personne.

N'effectuez aucune opération de révision ou de maintenance du moniteur ou de tout accessoire
en cours d'utilisation, c'est-a-dire en contact avec la patiente.

L'assemblage et les modifications du moniteur durant la durée de vie réelle doivent étre évalués
conformément aux exigences de la norme CEI 60601-1.

L'électrode ECG jetable ne peut étre réutilisée et ne peut étre utilisée si I'emballage est
endommagé.

L'instrument est précis, et I'écran tactile est particulierement fragile. Par conséquent, afin de ne
pas endommager l'instrument, utilisez-le calmement et évitez de le faire tomber et évitez tout
choc dessus.

Pour un suivi approprié:

46

47

48

49

50

51

52
53

54

Des alarmes doivent étre configurées en fonction des différentes situations des patientes.
Assurez-vous que le systéeme sonore peut étre activé lorsqu'une alarme se produit.

Ne mesurez pas la PNI des patientes atteintes de drépanocytose ou d'une maladie provoquant,
ou susceptible de provoquer, des lésions cutanées.

Les décisions cliniques prises sur la base des résultats de I'appareil sont laissées a la discrétion
du fournisseur.

Ne placez pas le capteur sur des membres porteurs d'un cathéter artériel ou d'une seringue pour
voie veineuse.

Ne placez pas le brassard sur un membre porteur d'un dispositif d'injection ou de cathéter
intraveineux. Cela pourrait endommager les tissus se trouvant a proximité du cathéter si la
perfusion est ralentie ou bloquée pendant le gonflage du brassard.

Les accessoires a usage unique sont congcus pour n'étre utilisés qu'une seule fois. Aprés
utilisation, ils doivent étre mis au rebut de facon appropriée et ne doivent pas étre réutilisés.

L'électrode spirale et le cathéter de I'lUP sont a usage unique et ne doivent pas étre réutilisés.

L'lUPC n'est pas destiné, ni approuvé pour mesurer la pression intra-utérine par voie extra
ovulaire. Tenter de s'en servir ainsi peut provoquer une sensation d'inconfort chez la mére, voire
méme des blessures.

Les transducteurs FTS-3 ont priorité sur les transducteurs F15. Lorsque les transducteurs FTS-3
sont en ligne, les transducteurs F15 sont désactivés.

-5-



Manuel d’utilisation du moniteur foetal et maternel F15 Consignes de sécurité

AVERTISSEMENT

Utilisation de la batterie :

55
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73
74

75

76
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Avant d'utiliser la batterie au lithium-ion rechargeable (la « batterie » dans le présent manuel),
lisez attentivement le manuel d'utilisation et les consignes de sécurité.

Utilisez la batterie uniguement avec le moniteur F15.

Veillez a ne pas inverser les pdles de la batterie car cela pourrait provoquer une explosion.

Ne débranchez pas la batterie en cours de surveillance.

Ne chauffez pas la batterie et ne la jetez pas au feu.

Avant d'utiliser la batterie, lisez attentivement le manuel d'utilisation et les consignes de sécurité.

N'utilisez pas la batterie et ne la laissez pas a proximité d'un feu ni dans un endroit ou la
température peut étre supérieure a +40 °C.

N'immergez pas, ne jetez pas et ne mouillez pas la batterie dans de I'eau douce ou de I'eau de mer.

Ne pas détruire la batterie : ne la percez pas avec un objet pointu comme une aiguille. Ne la
frappez pas avec un marteau, ne la piétinez pas, ne la jetez pas et ne la laissez pas tomber, ce
qui pourrait provoquer un choc violent. Ne démontez pas la batterie et ne la modifiez pas.

Cessez d'utiliser la batterie si elle est tombée ou si elle a cogné contre une surface dure, qu’elle
soit visiblement endommagée a I'extérieur ou non.

Conservez les batteries hors de portée des enfants.

Ne court-circuitez pas la batterie en connectant le connecteur du cable de la batterie ou la prise
de la batterie avec des objets métalliques ou des soudures.

Si du liquide qui s'échappe de la batterie éclabousse votre peau ou vos vétements, lavez-les
immédiatement avec de l'eau fraiche.

Si du liquide qui s'échappe de la batterie entre en contact avec vos yeux, ne les frottez pas.
Lavez-les avec de I'eau propre et consultez immédiatement un médecin.

Eloignez immédiatement la batterie du feu si une fuite est détectée ou si une mauvaise odeur
s'en dégage.

Cessez d'utiliser la batterie si une chaleur, une odeur, une décoloration, une déformation ou une
condition anormale est détectée lors de I'utilisation, de la charge ou du stockage. Conservez la
batterie loin du moniteur.

Retirer la batterie et la stocker dans un environnement sec et frais si le moniteur reste inutilisé
pendant une période prolongée.

Débranchez le moniteur avant d'installer ou de retirer la batterie.
Ne branchez pas la batterie directement sur une prise électrique ou un allume-cigare.

Si la durée de fonctionnement est manifestement inférieure a la durée spécifiée, remplacez la
batterie ou contactez le fabricant. Si la durée de fonctionnement est conforme aux spécifications,
rechargez completement la batterie pour I'utiliser ou chargez-la a 50 % maximum pour la stocker.

Lorsque la batterie est ancienne, soit plus de 3 ans a compter de la date de fabrication soit aprés
300 cycles de charge/décharge, il est recommandé de la remplacer.
Les batteries ont des cycles de vie spécifiques. Si I'autonomie de la batterie diminue fortement

par rapport a la normale, cela signifie qu'elle est en fin de vie. Remplacez la batterie par une
batterie neuve présentant les mémes caractéristiques que celle fournie ou recommandée par le
fabricant.

Si la batterie est stockée a l'intérieur du moniteur pendant une période prolongée sans connexion
a l'alimentation secteur, elle se décharge au fil du temps et l'indicateur de « capacité résiduelle »
devient moins précis.
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78 Une température intérieure élevée peut également empécher le chargement de la batterie.
Maintenez le moniteur a température ambiante et éloignez-le des sources de chaleur ou de la
lumiére directe du soleil. La batterie reprend sa charge lorsque la température se situe a nouveau
dans la plage spécifiée.

79 En cas d’activité soutenue du moniteur (utilisation de plusieurs mesures), la batterie peut ne pas
se charger.

80

81 Si la batterie est stockée seule et reste inutilisée pendant une période prolongée, il est
recommandé de la charger au moins une fois tous les 6 mois pour éviter qu'elle ne soit pas trop
déchargée.

82 Seule la batterie fournie ou recommandée par EDAN doit étre utilisée. L'utilisation d’'un autre type
de batterie peut provoquer un incendie ou une explosion.

83 Seules les piles boutons rechargeables fournies ou recommandées par EDAN doivent étre
utilisées.

ATTENTION

1 L'appareil est congu pour un fonctionnement continu. Evitez toute projection de liquide sur
I'appareil.

2 Confiez I'entretien ou la réparation de l'appareil a un personnel qualifié.
Maintenez I'environnement de I'appareil en bon état de propreté. Evitez toute vibration. Tenez

I'appareil a I'écart de tout agent corrosif, de toute zone poussiéreuse, de températures élevées et
d'un environnement humide.

4  Quand l'appareil est installé dans une armoire, veillez aux points suivants : une ventilation
adéquate, une bonne accessibilité pour l'entretien et suffisamment de place pour permettre une
visualisation et un fonctionnement adéquats.

5 Nutilisez pas l'appareil s'il est humide ou mouillé en raison de la condensation ou de
déversements de liquides. Evitez d'utiliser le dispositif immédiatement aprés I'avoir transféré d'un
environnement froid vers un emplacement chaud et humide.

6 Le coupleur ou la prise secteur sert de systeme d'isolement de I'alimentation électrique secteur.
Placez le moniteur dans un endroit ou I'opérateur peut facilement déconnecter I'appareil.

Ne stérilisez pas le moniteur ou les accessoires en autoclave ou a l'aide de gaz.

8 Mettez le systéme hors tension avant de le nettoyer. Le nettoyage consiste a retirer toute la
poussiere de la surface extérieure de I'équipement a l'aide d'une brosse ou d'un chiffon doux.

9 Seuls le capteur et le cable des capteurs US et TOCO sont étanches. Veillez a ne pas laisser de
liquide pénétrer dans la fiche du capteur.

10 Le matériel avec lequel la patiente ou toute autre personne peut entrer en contact doit étre
conforme a la norme EN 1SO 10993-1.

11 |Interférences électromagnétiques : assurez-vous que l'environnement dans lequel le moniteur
est installé n'est soumis a aucune source de fortes interférences électromagnétiques, p. ex., CT,
émetteurs radio, stations d'accueil pour téléphones portables, etc. Méme si les autres appareils
sont conformes aux normes nationales en matiere de rayonnement, le moniteur peut étre perturbé.

12 Interférences électromagnétiques : n'utilisez pas de téléphone portable a proximité du systéeme
pendant le processus de surveillance.

13 L'utilisation de I'équipement en dessous de I'amplitude minimale peut entrainer des résultats
imprécis.
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14

15

16

17

18

19

20

21
22

23
24

25

ATTENTION

Interférences électromagnétiques : les parametres foetaux, en particulier les ultrasons et 'ECG,
sont des mesures sensibles impliqguant des signaux infimes, et le matériel de surveillance
contient des amplificateurs frontaux a gain élevé trés sensibles. Les niveaux d'immunité pour les
champs électromagnétiques RF rayonnés et les perturbations induites par les champs RF font
I'objet de limites technologiques. Afin de s'assurer que les champs électromagnétiques externes
n'entrainent pas des mesures erronées, il est recommandé d'éviter I'utilisation d'appareils a
rayonnement électrique a proximité de I'appareil effectuant ces mesures.

Interférences électromagnétiques : le moniteur ne doit pas étre utilisé a proximité d'autres

équipements ni empilé dessus. Reportez-vous a la section A7.4 Distances de séparation
recommandées.

Les interférences électromagnétiques ne sont pas uniques a ce systéme, mais sont
caractéristigues des équipements de surveillance foetale actuellement utilisés. Cette
performance est due a la trés grande sensibilité des amplificateurs frontaux nécessaires au
traitement des petits signaux physiologiques émanant de la patiente. Parmi les divers systémes
de surveillance déja utilisés cliniquement, les interférences dues a des sources
électromagnétiques sont rarement problématiques.

L'interphone peut affecter la stabilité du réseau 485. N'utilisez pas d’interphone a proximité du
moniteur pendant le processus de surveillance.

Le matériel électrigue médical doit étre installé et mis en service conformément aux informations
relatives a la CEM a l'annexe 7.

L'équipement de communication RF portable et mobile peut affecter le bon fonctionnement des
équipements électriques a usage médical. Reportez-vous a la section A7.4 Distances de
séparation recommandées.

La stérilité ne peut étre garantie si I'emballage de I'électrode foetale en spirale est déchiré ou ouvert.
L'électrode feetale en spirale a été stérilisée par irradiation aux rayons gamma. Ne la restérilisez pas.

L'appareil et les accessoires réutilisables peuvent étre renvoyés au fabricant pour étre recyclés
ou pour une mise au rebut adéquate aprés leur durée de vie utile.

La température de charge recommandée pour la batterie est comprise entre 0 °C et 35 °C.

Si les bornes de la batterie s'encrassent, essuyez-les a I'aide d'un chiffon sec avant d'utiliser la
batterie.

L'appareil et les accessoires doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales
apres leur durée de vie utile. lls peuvent également étre rapportés au revendeur ou au fabricant
afin d'étre recyclés ou mis au rebut de maniére adéquate. Les batteries constituent des déchets
dangereux. Ne les jetez PAS avec les ordures ménageéres. Lorsqu'elles sont usagées, déposez
les batteries dans un point de collecte prévu pour le recyclage des batteries. Pour plus
d'informations sur le recyclage de ce produit ou des batteries, contactez votre municipalité ou le
revendeur auprées duquel vous avez acheté ledit produit.
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1.5 Informations relatives a la sécurité
1.5.1 Protection des informations personnelles

La protection des informations personnelles de santé est une composante majeure de la stratégie
relative a la sécurité. Afin de protéger les informations personnelles et d'assurer le bon
fonctionnement des systémes, il incombe a l'utilisateur de prendre les précautions nécessaires
conformément aux régles de I'établissement ainsi qu'a la Iégislation et a la réglementation locales en
vigueur. EDAN recommande aux organismes de santé ou établissements médicaux de mettre en
ceuvre une stratégie compléte et multidimensionnelle pour protéger les informations et les systémes

des menaces de sécurité a la fois internes et externes.

Afin d'assurer la sécurité des patients et de protéger leurs informations personnelles de santé,
l'utilisateur doit mettre en place des pratiques ou des mesures comprenant :

1. Des protections physiques : mesures de sécurité physiques afin de garantir que le personnel non
autorisé n'a pas acces au moniteur.

2. Des protections opérationnelles : mesures de sécurité lorsque le systéme est en cours de
fonctionnement.

3. Des protections administratives : mesures de sécurité dans le cadre de la gestion administrative
de I'hopital.
4. Des protections techniques : mesures de sécurité lors des opérations techniques.

ATTENTION

1 L'acces/utilisation du moniteur est limité(e) au personnel autorisé uniqguement. Autorisez
['utilisation du moniteur uniqguement au personnel exercant des fonctions spécifiques.

2 Veillez a ce que tous les composants de l'appareil sur lesquels des informations personnelles
(autres que le support amovible) sont stockées, sont physiquement sécurisés.

3 Vérifiez que le moniteur est uniquement connecté a l'appareil autorisé ou approuvé par EDAN.
Les utilisateurs doivent utiliser tous les moniteurs déployés et pris en charge par EDAN selon les
spécifications autorisées par EDAN, y compris le logiciel, la configuration logicielle, la
configuration de sécurité, etc. approuvés par EDAN.

4 Protégez tous les mots de passe pour empécher toute modification non autorisée. Seul le
personnel technique du fabricant est autorisé a modifier les paramétres Config. Usine.

5 Des mesures de protection contre les virus, telles que l'analyse antivirus des périphériques USB,
doivent étre appliquées avant I'utilisation d'une clé USB.

6 Des pare-feu et/ou autres dispositifs de sécurité doivent étre mis en place entre le systéeme médical
et tous les systemes accessibles de I'extérieur. Il est recommandé d'utiliser le pare-feu Windows ou
tout autre pare-feu pouvant protéger contre les attaques DoS et DDoS et de le maintenir a jour.

7 La protection DoS et DDoS du routeur ou du commutateur doit étre activée pour la protection
contre les attaques.

8 Lorsque le moniteur est renvoyé pour maintenance, pour étre mis au rebut ou retiré de
I'établissement médical pour d'autres raisons, il est nécessaire de s'assurer que toutes les
données patient sont supprimées du moniteur (reportez-vous a la Section Suppression des
données stockées dans le dispositif de stockage).
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ATTENTION

9 Pour éviter que les données transmises ne soient modifiées de maniére malveillante ou volées,
activez le cryptage du réseau du moniteur. Aprés quoi, le dispositif connecté au MFM-CNS et les
données transmises seront cryptés, garantissant la sécurité de la transmission des données.

10 Protégez les données sensibles des patients lorsque vous utilisez le moniteur dans des lieux
publics. Pour les informations et données affichées sur le moniteur et enregistrées dans le
moniteur, faites attention a la protection des données personnelles.

11 Lorsque vous configurez I'environnement réseau : 1) Activez la fonction de filtrage par adresse
MAC lorsque vous utilisez le routeur sans fil. Seuls les dispositifs dont 'adresse MAC répond a
I'exigence peuvent utiliser le réseau sans fil et ajouter 'adresse MAC du moniteur a la liste des
regles. 2) Il est suggéré de créer un VLAN. Assignez le port de commutation et le port LAN utilisés
par le moniteur et le poste central au méme VLAN, séparé de l'autre VLAN.

12 Seules des personnes autorisées par le fabricant peuvent réaliser la mise a niveau du moniteur.

REMARQUE :

Les fichiers journaux générés par le moniteur sont utilisés pour le dépannage du systéme et ne
contiennent pas de données de santé protégées.

1.5.2 Securité

Pour plus d'informations sur la sé&urit€ séectionnez MENU PRINC. > Systéme, saisissez le mot de passe de
I’utilisateur > Configuration de la sé&urité Dans cette fenére :

® Activez ou déactivez Activation du mot de passe. Si Activation du mot de passe est activé une fois
l'appareil redémarré, I’utilisateur doit modifier son mot de passe pour entrer dans I’interface d’exploitation
lorsqu'il entre dans I’interface de saisie du mot de passe. Si Activation du mot de passe est désactivé,
I’utilisateur peut entrer dans 1’interface d’exploitation sans modifier le mot de passe.

Remarque :

Veuillez modifier le mot de passe de I'utilisateur comme le demande l'invite. Le mot de passe de

I'utilisateur par défaut est 9999.

® Sdectionnez Prescription du login. Si I'utilisateur n'a pas utilisé le moniteur au cours de la duré&
spécifiée, il doit saisir son mot de passe dans la fenétre contextuelle lorsqu’il souhaite a nouveau utiliser le
moniteur. Si I'utilisateur sélectionne Infini, il n’a plus a saisir son mot de passe.

® Cliquez sur Reviser le code pour entrer dans I’interface de modification du mot de passe de 1’utilisateur.
Puis, modifiez le mot de passe comme le demande I’invite. Pour des raisons de sécurité, veuillez modifier
le mot de passe réguliéement. Il est recommandéque le mot de passe soit compos€de lettres et de
chiffres.

® Cliquez sur Restaurer le mot de passe pour restaurer le mot de passe de I’utilisateur au mot de passe
initial.

Remarque :

Seul le personnel du fabricant peut restaurer le mot de passe de I'utilisateur. Si I'utilisateur oublie son

mot de passe original, veuillez contacter le personnel du fabricant pour le restaurer.

® Choisissez la duré du Pé&iod code dynamique. Le systéne met ajour l'accréditation du mot de passe de
maintenance du fabricant selon la duré choisie.
Remarque :

Si le dispositif requiert une maintenance par le fabricant, I'utilisateur doit informer le personnel du
fabricant de I'accréditation du mot de passe dans l'interface de saisie du mot de passe selon laquelle
le personnel du fabricant peut acquérir I'autorité de maintenance du fabricant.

-10 -
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Activez ou déactivez Contrde d'autorité Lorsque Contrde d'autoritéest activé il y a une protection
contre les attaques de virus.

Activez ou dé&activez Pare-feu. Lorsque Pare-feu est activé il y a une protection contre les attaques du
réseau.

Activez ou désactivez Cryptage du réeau. Lorsque Cryptage du réseau est activé il est possible
d’identifier le MFM-CNS consultéet de crypter les données transmises par le MFM-CNS afin d'assurer la
se&uritéde la transmission des données.

Activez ou désactivez Enregistre du cryptage. Lorsque Enregistre du cryptage est active il est possible
de crypter les données exportées sur une cléUSB afin d'assurer la séeuritédes données exportées.

-11 -
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1.6 Définitions et symboles

Moniteur feetal et maternel F15

1 Prise Surveillance feetale, capteurs a ultrasqns, capteur TOCO et Module
Feetal&Maternel peuvent y étre connectés (piece appliquée de type CF)
2 Prise pour marqueur d'é/énements adistance (piese appliqué de type CF)
3 Prise pour stimulateur feetal (piéce appliquée de type CF)
4 Prise pour céble ECG (pi€ee appliquée de type CF)
5 Prise pour capteur TEMP (pi€ze appliquéer de type CF)
6 Prise pour brassard PNI (pi€se appliqué de type CF)
7 Prise pour capteur SpO, (pi€ee appliquée de type CF)
8 Prise pour capteur SpO, (pi€ee appliquée de type CF)
SPO, (Nellcor)
9 0 (Goos) © Interface DB9
10 @ Interface RJ45
11 I:Ij Vé&ification de la batterie
12 Y, Courant alternatif

-12 -
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13 —_— Courant continu
L d
14 (b Veille
15 O/@ Interrupteur d'alimentation
Avertissement
16 . . .
(Arriére-plan : jaune ; symbole et contour : noir)
17 & Attention
18 EEI Instructions d'utilisation
Se reporter au manuel d'utilisation
19
(Arriére-plan : bleu ; symbole : blanc)
20 E PIECE APPLIQUEE DE TYPE CF
21 'IEII' PIECE APPLIQUEE DE TYPE CF DE PROTECTION CONTRE LES
EFFETS DE LA DEFIBRILLATION
Protection contre la poussiée et contre les effets d'une immersion
22 1P68 .
permanente dans I'eau
Protection contre les gouttes d’eau tombant a la verticale lorsque le
23 IPX2 . e, 'y 120
boitier est incliné jusqu’a 15
24 c € Marquage CE
0123 quag
25 % <9 Symbole généal de ré&upé&ation/recyclage
26 P/N Ré&é&ence
27 &I Date de fabrication
28 d Fabricant
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29

REPRESENTANT AUTORISE DANS LA COMMUNAUTE

G | RER EUROPEENNE
30 E Méhode de mise au rebut
—1
31 ((("))) Rayonnement éectromagné&ique non ionisant
A
32 o Port USB
33 % Port Ethernet
34 Numéo de séie
35 REF Numé&o de catalogue
Rx Onl En vertu de la réglementation fé&l&ale amé&icaine, la vente de ce produit
36 X Unly ) N S e .
n'est autorisé que par un meélecin ou sur prescription melicale.
37 T T Haut
38 I Fragile, manipuler avec pré&aution
39 ‘T A conserver al'abri de I'humidité
40 LIMITE D’EMPILEMENT
& .
41 K“) MANIPULER AVEC PRECAUTION
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42

X

NE PAS MONTER DESSUS

REMARQUE :

Le manuel d'utilisation est imprimé en noir et blanc.

-15 -
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Chapitre 2 Installation

AVERTISSEMENT

L'installation du systéme doit étre réalisée par un technicien agréé par le fabricant.

2.1 Ouverture et controle de ’emballage

Avant de dévaller I'appareil, procélez &aun examen visuel de I'emballage. Si vous constatez des signes de
dommages ou suspectez que le colis a @émanipulésans pré&aution, contactez le transporteur pour obtenir un
délommagement.

Ouvrez l'emballage. Sortez-en le moniteur et ses accessoires avec preésaution. Conservez I'emballage en vue
d'un futur transport éventuel ou ades fins de stockage. Vé&ifiez son contenu en vous reportant ala liste de
colisage.

Véifiez que le contenu est exempt de dommages mésaniques.
Véifiez tous les cdles et accessoires.
En cas de probléme, contactez-nous ou contactez votre distributeur local immé&liatement.

2.2 Installation de |la batterie

Si votre moniteur a &é&configuréavec la batterie lithium-ion rechargeable, suivez ces &apes pour installer la
batterie :

AVERTISSEMENT

Mettez I'appareil hors tension et débranchez-le avant d'installer ou de retirer la batterie.

(1) Installation de la batterie

a) Positionnez avec préeaution le moniteur al'envers sur une surface plane recouverte d'un chiffon ou d'un
autre type de protection.

b) Retirez les vis du compartiment de la batterie al'aide d'un tournevis cruciforme. Retirez le couvercle du
compartiment.

C) Sortez la batterie de son emballage, avec 1’étiquette orientée vers le haut.

-16 -
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d) Placez la batterie et les c&bles dans le compartiment de la batterie et inséez le connecteur du céole dans la
prise.

o)
e) Refermez le couvercle du compartiment de la batterie et refixez les vis.

(2) Dépose de la batterie

Rabattez I'é&ran LCD compléement &plat avant de retourner le moniteur &l'envers. Procé&lez de fagn inverse
pour retirer la batterie.
REMARQUE :

1 Si vous installez une batterie rechargeable, chargez-la complétement aprés chaque utilisation de
I'appareil pour étre sdr d'avoir suffisamment de puissance électrique.

2 Si l'appareil a été transporté ou stocké pendant une longue période, rechargez completement la
batterie avant de I'utiliser. Le fait de brancher I'appareil sur l'alimentation électrique recharge la
batterie, que le moniteur soit sous tension ou non.

3 Ne tendez pas les cables de batterie au risque de I'endommager.

2.3 Installation du moniteur

Le moniteur peut &re placésur une surface plane ou &re installésur un mur ou un chariot. Le technicien de
maintenance doit installer le moniteur correctement.

ATTENTION

Si vous choisissez d'installer le moniteur au mur, il incombe a l'utilisateur de s'assurer de leur intégrité
et de leur solidité évaluée par un ingénieur professionnel en structures ou en mécanique et de veiller &
la conformité avec toutes les réglementations locales. Le fabricant ne peut étre tenu responsable de la
défaillance et de la perte de toute installation incorrecte.
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2.4 Chargement du papier dans l'imprimante
AVERTISSEMENT

1 Utilisez uniqguement le papier fourni par le fabricant, afin de ne pas endommager l'imprimante. Ce
type de dommage n'est pas couvert par la garantie.

2 Configuré avec différents équipements, le moniteur est compatible avec le papier pour imprimante

GE et Philips. Toutefois, un seul type de papier est configuré avec le moniteur lors de I'expédition.

Si vous souhaitez utiliser un autre type de papier, commencez par contacter le fabricant, afin

d'éviter un dépassement du tracé ou un bourrage papier.

Veuillez vérifier que le papier de l'imprimante est correctement chargé.

4 Ne tirez pas sur le papier pour le faire avancer, cela pouvant entrainer un mauvais alignement du
papier. Détachez toujours le papier le long de la perforation.

w

Si le moniteur est utilisépour la premiée fois ou lorsque le papier est épuis€ vous devez charger du papier.

1) Tirez la poignés du bac apapier, puis sortez-le avec préeaution.

U

2) Sortez le papier thermosensible apliage en Z et retirez I'emballage.

3) Placer le paquet dans le bac en positionnant le volet vers le haut et la zone de tracéde la FHR sur la
gauche.

1]

4) Dévliez deux feuilles du haut du paquet et tirez I'extrémitédu papier hors du bac (assurez-vous que le
paquet dans le bac reste plat).
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5) Faites glisser le bac al'inté&ieur jusqu'ace que les deux logquets soient verrouillés.

(=

REMARQUE :
1 Insérez le papier avec précaution. Evitez d'endommager la téte d'impression thermosensible.

2 Assurez-vous que le papier est correctement chargé dans le bac. Sinon les données seront
inexactes ou un bourrage papier se produira.

3 Utilisez uniquement du papier approuvé par le fabricant pour une bonne qualité d'impression et
pour éviter les déformations, les bourrages papier et 'absence de tracés.

4 Maintenez le bac fermé sauf lors du chargement du papier ou de I'entretien.
Solution en cas de bourrage papier

Lorsque l'imprimante ne fonctionne pas ou qu'elle n'émet pas un son normal, ouvrez le bac pour vé&ifier
I'éventuelle pré&ence d'un bourrage papier. Retirez le bourrage papier de la maniére suivante :

Coupez le papier de I'imprimante apartir du bord du bac apapier.

A travers le trou dans le panneau infé&ieur du bac apapier, poussez le papier de l'imprimante avec un seul
doigt. Retirez le papier.

Rechargez le papier, puis fermez le bac.
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2.5 Branchement du cable d'alimentation

Assurez-vous que l'alimentation secteur est conforme aux speeifications suivantes: 100 V-240V~,
50 Hz/60 Hz.

Utilisez le céble d'alimentation fourni avec le moniteur. Branchez une extrémitédu céle d'alimentation ala
prise d'alimentation du moniteur. Connectez l'autre extrémité ala prise @ectrique tripolaire spé&iale pour
utilisation dans les hépitaux.

La borne de mise ala terre éguipotentielle est fournie pour la connexion d'un conducteur d'éjuipotentialité Par
conséguent, il est recommandéde brancher la borne de mise &la terre du moniteur et la prise de courant avec le
fil de mise ala terre, en veillant &ce que le moniteur soit reliéala terre.

AVERTISSEMENT

Si le systéeme de mise a la terre de protection (terre de protection) est incertain, I'énergie du systeme
doit étre fournie par une alimentation électrique interne uniquement.

REMARQUE :

1 Assurez-vous que le moniteur et la prise se trouvent dans un endroit permettant un
branchement et un débranchement faciles du cordon d'alimentation.

2 En cas dinterruption de l'alimentation secteur, I'appareil passe en mode d'alimentation
interne et fonctionne normalement si la batterie est installée. Si la batterie n'est pas installée,
le moniteur s'éteint et reprend les précédents parameétres lors du prochain fonctionnement.

3 Sile systeme est mis hors tension, puis sous tension, la configuration de I'alarme reprend
au niveau ou elle se trouvait avant la mise hors tension.
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2.6 Installation du support de fixation du transducteur

Vous pouvez installer le support de fixation du transducteur au mur ou sur le chariot.

Consulter le mode d’emploi Instructions de montage du chariot (& usage medical) MT-811 pour savoir
comment l'installer sur le chariot. La méthode d’installation au mur est la suivante.

Méthode d’installation du support de fixation du transducteur sans fil (plan Un)

1.

2.
3.
4.

Marquez I’emplacement des trous de montage du support de fixation du transducteur sans fil sur le mur,
puis percez le mur avec une meehe de perceuse de diaméire 6.

Inséez trois chevilles en plastique de 6 mm dans les trous.

Fixez le support de fixation du transducteur sans fil au mur avec trois vis taraudeuses ST2.9*12.

Fixez le support de fixation du transducteur sans fil sur I’armature de fixation avec deux vis atée
cylindrique M3*8, puis insé&ez deux bouchons en silicone dans les trous de montage du support de
fixation du transducteur.

Cheville en plastique de 6 mm

Armature de fixation pour support de
fixation du transducteur

Vis taraudeuse ST2.9*12

| «—— Support de fixation du
transducteur sans fil

Méthode d’installation du support de fixation du transducteur sans fil (plan Deux)

1.

2.
3.

Marquez I’emplacement des trous de montage du support de fixation du transducteur sans fil sur le mur,
puis percez le mur avec une meehe de perceuse de diamétre 6.

Inséez trois chevilles en plastique de 6 mm dans les trous.

Fixez le support de fixation du transducteur sans fil au mur avec trois vis taraudeuses ST2.9*12.
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Cheville en plastique de 6 mm

Support de fixation du

/ transducteur sans fil
‘0/ Vis taraudeuse

ST2.9*12

Méthode d’installation du support de fixation du transducteur filaire

1. Marquez I’emplacement des trous de montage du support de fixation du transducteur sans fil sur le mur,
puis percez le mur avec une meehe de perceuse de diaméire 8.

2. Inséez deux chevilles en plastique de 8 mm dans les trous.

4. Fixez le support de fixation du transducteur sans fil au mur avec trois vis taraudeuses ST2.9*12.

Cheville en
plastique de 6 mm

Support de fixation
du transducteur
filaire

Vis taraudeuse ST2.9*12
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Chapitre 3 Fonctionnement de base

REMARQUE :
Les images et interfaces reproduites dans ce manuel sont fournies uniquement a titre de référence.

3.1 Geénéralités
Cette section pré&ente le modéle c&lécomme exemple.

N | Témoin d'alarme

Ecran
Témoin de charge, Capteur
de courant
alternatif,
d'alimentation
Prises N .
Bac a papier

Figure 3-1 Aspect
3.1.1 Panneau latéral gauche

Les prises pour les capteurs, les dé&ivations et les autres cébles se trouvent sur le panneau latéal gauche
(illustration ci-dessous).

Prises pour les
capteurs et les
cables

Figure 3-2 Panneau latéral gauche
Remarque : sur le modéle sans fil, il n’y a pas de prise sur le panneau latéral gauche.
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3.1.2 Panneau latéral droit

Le support de capteur et I’interrupteur d'alimentation se trouvent sur le panneau latéral droit (illustration
ci-dessous).

Support de
capteur

Interrupteur d'ali
mentation

Figure 3-3 Panneau latéral droit (modéle cablé)

Figure 3-4 Panneau latéral droit (F15 Air)
Il 'y a trois logements d'accueil sur le panneau latéal droit du modée sans fil, utilisé pour poser et charger les
capteurs sans fil.

REMARQUE :

1. Posez les capteurs sans fil conformément a la Figure 3-4 pour procéder a la charge.

2. Le crochet pour capteur cablé et la station de charge du capteur sans fil peuvent étre suspendus a
un mur ou étre fixés sur le chariot.

3.1.3 Panneau arriére

La prise d'alimentation, la prise HDMI, I’antenne, le port USB, la prise RS232 (DB15) et la prise RJ445 se
trouvent sur le panneau arriée du moniteur (illustration ci-dessous).

Prise RJ45 Antenne

=
Pris Figure 3-5 Panneau arriere Port USB
d'alimentatio
Prise RS232
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3.1.4 Panneau inférieur

Le compartiment de la batterie, la poignée, le haut-parleur et 1’étiquette se trouvent sur le panneau inférieur du

moniteur.

Compartiment
de la batterie

3.1.5 Témoins

i Poignée

Ii
i

®
®

i

| Etiquette

@
it

_L;) ‘

Figure 3-6 Panneau inférieur

Quatre témoins sont présents en haut de I'é&ran et du panneau avant. De haut en bas, il s'agit des témoins

suivants : témoin d'alarme, ténoin de CHARGE, ténoin de courant alternatif et témoin d'alimentation. Le

tableau ci-dessous répertorie leur signification :

Temoin Etat du témoin Signification
Clignote ou
s'allume, couleur
Ténoin jaune ou rouge en | Une alarme est active.
d'alarme fonction du niveau
de l'alarme
Beint Aucune alarme n'est active.
Allumé La batterie est en cours de charge.
{4 | Ténoinde Clignotant Ba:tterle falple, veuillez c’harger’ la batterie avant
charge qu’elle ne soit totalement déchargée.
Eteint Pas de batterie ou la batterie est entiécement chargee.
Témoin de Allumé Le moniteur est connecté&al'alimentation secteur.
| courant Le moniteur n'est pas connecté a l'alimentation
i Beint P
alternatif secteur.
(b Ténoin Allumé Le moniteur est sous tension.
dalimentation | geint Le moniteur est hors tension.

3.2 Capteurs et cables

Les capteurs et les cébles du modée céléincluent : capteurs US céblés, capteurs TOCO cdolé, Module
Feetal&Maternel cablé, marqueur d'événement a distance, stimulateur feetal, cable ECG, cable DECG, cable
intéegréDECG-IUP, électrode feetale en spirale, cathéter IUP, capteur SpO,, brassard PNI et capteur TEMP.
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Les capteurs et les céles du modée sans fil incluent : capteurs US sans fil, capteur TOCO sans fil, Module
Feetal &Maternel sans fil, stimulateur feetal, cAble ECG, cable DECG, céable intégré DECG-IUP, éectrode feetale
en spirale et cathéer IUP.

Selon la configuration du moniteur achet€ il se peut que vous n'ayez pas tous les capteurs et cébles.

Figure 3-7 Capteurs cablés

1. Capteur US cablé 2. Témoins du capteur US céblé
3. Capteur TOCO filaire 4. Module Feetal&Maternel cablé
Remarque :

Les témoins sur le capteur US céblé sont congus pour distinguer le capteur US 1/2/3. Lorsque
vous branchez le capteur US céblé, les trois témoins s'allument brievement une fois pour que
l'utilisateur puisse réaliser un auto-test. Aprés l'auto-test, le capteur passe en mode de
fonctionnement normal. Le premier témoin s'allume, cela indique que le capteur US est US1 ;
le premier et le second témoins s'allument, cela indique que le capteur US est US2 ; les trois
témoins s'allument, cela indique que le capteur US est US3.
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Figure 3-8 Capteurs sans fil
5. Capteur TOCO sans fil 6. Capteur US sans fil 7. Module Feetal&Maternel sans fil

ATTENTION

Le degré de protection contre les infiltrations d'eau du capteur US, du capteur TOCO et du Module
Foetal&Maternel est IPX68. lls peuvent étre immergés en continu dans de I'eau a une profondeur de
1,1 metre pendant 24 heures sans subir de dommage, mais ils ne peuvent pas étre immergés dans
un solvant organique tel que I'éthanol.
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ole

Figure 3-9 Gaine d’électrode ECG
La gaine d'@ectrode ECG est utilisé avec le capteur TOCO pour la surveillance de la FCM.
3.2.1 Margqueur d'événement a distance(en option pour le modele
cablé uniquement)

Le marqueur d'é&énement adistance est un dispositif portatif utilis€par la femme enceinte elle-méme. Lorsqu’elle
ressent un mouvement feetal, elle doit appuyer sur le bouton sur le marqueur d'é/éement adistance.

1 Fiche du marqueur

2 Bouton-poussoir

Figure 3-10 Marqueur d'événement a distance

3.2.2 Stimulateur foetal

Le stimulateur feetal FS-1 est un dispositif portable. Afin de réluire le temps néeessaire au NST lorsque le feetus est
endormi, il peut étre utilisé pour stimuler légérement le feetus a travers 'abdomen maternel a 1'aide d'une vibration.

Lors du NST, les marques de vibration peuvent &re affichées ou imprimées sur le tracé CTG lorsque le
stimulateur feetal est connect&au moniteur par un céole audio.

e

i "

Figure 3-11 Stimulateur feetal

1. Commutateur de fonctionnement 2. Mollette de réglage du rythme vibratoire 3. Prise pour marqueur
4. Interrupteur de sélection du mode 5. Téte vibrante 6. Compartiment de la batterie

7. Cable audio
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3.2.3 Cable DECG

1 Interface avec le cable
intégré DECG-IUP
2 Fiche du cable DECG

Figure 3-12 Céble DECG
3.2.4 Cable intégré DECG-IUP

1 Interface avec le cathéter IUP
2 Interface avec le capteur TOCO3
Interface avec le cable DECG

Figure 3-13 Céable intégré DECG-IUP

3.2.5 Electrode foetale en spirale

2 3 4 5
Figure 3-14 Electrode feetale en spirale

1  Electrode de référence 2 Tube de transfert 3  Tube de guidage 4 Poignée de transfe

5 Encoche de la poignée 6 Fil électrode 7 Capuchon de sécuri
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3.2.6 Cathéter IUP 1 Interface avec le cable
intégré DECG-IUP

2 Cathéter

3.2.7 Cable ECG

| 2 1 Fil de connexion
| 2 Connecteur ECG

3 Fixation ECG
4 Marqueur d'événement &
4 — distance

Figure 3-16 Cable ECG
Le céble ECG est configuréavec le marqueur d'éénement adistance. Appuyez sur le bouton du marqueur
d'événement a distance lorsque vous sentez un mouvement foetal.

3.2.8 Capteur Sp0O,

1 Connecteur SpO,
2 Capteur SpO,

Figure 3-17 Capteur SpO,
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3.2.9 Brassard PNI 1 Brassard NIBP

2 Tube prolongateur pour brassard

Figure 3-18 Brassard PNI Figure 3-19 Tube prolongateur pour brassard

3.2.10 Capteur TEMP

1 Connecteur TEMP
2 Capteur TEMP

Figure 3-20 Capteur TEMP

3.3 Capteur sans fil
3.3.1 Chargement du capteur sans fil

N

AW

()]

ATTENTION

Lorsque le moniteur indique que l'alimentation du capteur sans fil est faible, chargez le capteur
sans fil avant qu'il ne soit déchargé, sans quoi il s'éteindra automatiquement et la surveillance
sera interrompue.

Apres le verrouillage du capteur dans le logement d'accueil pour procéder a la charge, veuillez
vérifier si le capteur est bien placé et en cours de charge.

Veuillez attendre 2 minutes pour utiliser les capteurs apres la charge.

Le capteur ne peut étre utilisé que si le signal du capteur sans fil apparait comme dans la position
sur I'héte.

La température de la sonde augmente au maximum de 20 °C pendant la charge.

Des batteries rechargeables au lithium-ion sont installées dans les capteurs.

Pendant la surveillance, veuillez pr&er attention au niveau de la batterie des capteurs. Les niveaux de batterie
sont indiqués par l'icée de la batterie sur le coin sup&ieur droit. 1ls sont indiqués comme suit :

HEEEE

Batterie &pleine charge

Batterie suffisante

Batterie insuffisante

Batterie faible, veuillez charger la batterie imméliatement

La batterie est presque déshargé et doit &re rechargé& imméliatement.

Placez un capteur sans fil dans le logement d'accueil lorsque le moniteur est branché a I’alimentation CA, le
logement d'accueil @met un «Di »et le témoin qui se trouve dessus devient vert. En méne temps, une ice de

charge et une ice de niveau de batterie s'affichent sur 1’écran du capteur. Cela indique que le capteur est
correctement posésur le logement d'accueil et qu'il est en cours de charge.
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Placez un capteur sans fil dans le logement d'accueil lorsque le moniteur n’est pas branché a 1’alimentation CA,
mais qu'il fonctionne avec la batterie, le logement d'accueil énet un «Di »et le té&moin qui se trouve dessus
devient vert. En méme temps, seule I’icone de niveau de batterie s'affiche sur 1’écran du capteur. Cela indique
que le capteur est correctement posésur le logement d'accueil mais qu'il ne peut pas &re chargé

Avant de charger le capteur, veuillez le nettoyer avec un chiffon sec afin de vous assurer qu'il est exempt d'eau
et de ré&idu de gel.

3.3.2 Affichage du capteur sans fil

Lorsque le capteur sans fil est en cours de charge dans le logement d'accueil :

¢ {any]

Pendant le processus de charge, une icéne de charge s'affiche ac&éde l'icéne de charge de la batterie,
s ex, BT

Une fois la charge terminég, I'é&ran du capteur devient noir.

Lorsque le capteur sans fil est retirédu logement d'accueil, il s'allume automatiquement et 1’affichage est le
suivant :

DECG/IUP

Une icée de force du signal sans fil du capteur appara®en haut &gauche, pré&entant quatre degres,

Il il i i

L'icéne de niveau de qualitédu signal de la fréuence cardiaque feetale US apparait au centre en haut de I'écran,

s

Une ice de niveau de batterie apparaen haut &droite, pré&entant cing degrés,
|

Le type de capteur apparait en bas a gauche de 1’écran, tel que . Pour le capteur US, US1, US2 et US3
apparaissent en bas a gauche de I'écran selon 1’ordre du capteur retiré ; pour le capteur TOCO, TOCO s'affiche
en bas a gauche de I’écran, et lorsque le cable ECG est connecté, TOCO/MECG s'affiche et I’icone de force du

signal ECG apparait en bas de 1’écran et pré&ente trois degrés -; la valeur de fr&uence
cardiaque s'affiche au centre en haut de I’écran. Pour le Module Feetal&Maternel, DECG s'affiche en bas &
gauche de I’écran, et lorsque le cable IUP est connecté¢, DECG/IUP s'affiche.

Lorsque le capteur se connecte au moniteur avec succes, une icéne E apparait en bas a droite de 1’écran et
un numéro de dispositif s'affiche au centre de I’écran, p. ex. ! 1 ; pour le capteur US, la valeur FCF s'affiche

au centre en bas de I’écran, p. ex. Il ; lorsque le capteur ne parvient pas ase connecter au moniteur, une
icéne E apparait en bas a droite de 1’écran et le capteur s’éteint automatiquement au bout de 15 minutes.

3.3.3 Fermer la sonde sans fil

1 Cliquez sur les champs de valeurs numé&iques de mesure sur 1’écran, puis entrez dans son menu de
configuration ;

2 Séectionnez Fermeture de la sonde ;
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3 Séectionnez OK pour fermer la sonde.

REMARQUE :
1. Fixez fermement les capteurs sans fil pour vous assurer qu'ils ne bougeront pas en cas de
mouvement.

2. Pour une meilleure surveillance, il est recommandé que la patiente soit debout lors du
positionnement du capteur.

3. Demandez a la patiente de se déplacer dans une zone et a une distance normatives pour
obtenir un meilleur signal.

4. Veuillez appliquer un gel de contact sur le capteur US avant de I'utiliser, déplacez le capteur
pour obtenir la fréquence cardiaque souhaitée et ceinturez-le sur le ventre.

5. Un excés de gel de contact peut faire glisser le capteur.
3.3.4 Surveillance des patientes ambulatoires

Pour les patientes ambulatoires, vous pouvez sortir le capteur du logement d'accueil et le fixer al'endroit otile
meilleur signal cardiaque fcetal est regu.

Veuillez pré&er attention aux points suivants pendant la surveillance.
e \illez &ce que le capteur soit fermement fixé
e Enregistrez la FHR effective.
e |a patiente ne doit pas se déplacer agrands pas.
e La patiente doit se déplacer dans la zone normative.

e La patiente doit &re sous surveillance lorsque le signal sans fil est bon.

Lorsque la patiente se déplace au cours de la surveillance, des interfé&ences peuvent se produire. L'interfé&ence
artificielle peut avoir un effet sur la qualitéde transmission du signal. Elle peut entramer des pertes de signal ou
d'autres interfé&ences si le capteur fonctionne dans un environnement instable. Certaines formes d'interféence
artificielle peuvent &re anticipées et d'autres peuvent &re déouvertes en observant le signal.

Certaines interfé&ences artificielles peuvent se produire acertains endroits. Vous pouvez quitter I'endroit tel que
I'ascenseur ou la fen&re méallique pour le lieu de réeeption du signal.

La FHR peut ne pas ére déectée clairement lorsque la patiente se déplace en raison d'interfé&ences artificielles.
Lorsque vous utilisez un moniteur sans fil, les pertes de signal US /TOCO /DECG&IUP occasionnelles sont
inéritables.

Le fabricant n'a aucun contr@e sur I'environnement RF des lieux otile moniteur est utilisé€ En cas
d'interféence aux fr&uences de fonctionnement, la performance du moniteur peut &re affecté&. Pour réoudre
le probléme, vous pouvez changer de canal de travail ou &oigner le moniteur de l'interfé&ence.

Attention

1 Les pas de la patiente peuvent interférer avec la surveillance des battements cardiaques du
feetus. Il est recommandé que la patiente se déplace le moins possible.

2 Des mouvements excessifs ou vigoureux peuvent interférer avec la surveillance et le calcul de la
FHR. Veuillez essayer de les éviter.

3.4 Fonctionnement et navigation
3.4.1 Eléments affichés al'écran

Tout ce dont vous avez besoin pour faire fonctionner le moniteur figure al'é&ran. Pratiquement tous les
¢léments s'affichant a I'écran sont interactifs. Les éléments affichés a I’écran incluent les champs d'information,
les ondes, les champs de menu, les valeurs numé&iques de mesure, les champs d'éat et les touches du clavier.
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Champs
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Figure 3-21 Interface principale

Les champs d’information se trouvent en haut de I’écran. Lorsqu'une alarme est active, le message s'affiche ici.
Les alarmes relatives ala patiente s'affichent &gauche et les alarmes techniques au centre.

Ondes/Champs de menu

Les ondes/champs de menu occupent la majeure partie de I'é&ran. Au cours de la surveillance ou de la révision,
elle affiche les tracé& ; lors de la configuration, elle affiche les menus de configuration.

La barre du volet d'arriée-plan prend en charge deux normes : 30 ~ 240 (norme améicaine) et 50 ~ 210 (norme

internationale).

La bande verte entre les volets de rythme cardiaque feetal indique la plage d'alarmes préréglée (la limite
sup€&ieure n'est pas sup€rieure a180 et la limite inféieure n'est pas infé&ieure &2100). Il est ainsi facile
d'observer si la RCF dépasse la plage normale. 1l est ainsi facile de savoir si la fréquence cardiaque du feetus est

trop faible ou trop éevee.

150

120

Champs des valeurs numé&riques de mesure
Les valeurs numeiques de mesure s'affichent sur le moniteur en temps réel. Pour plus de dé&ails, voir 3.5.3

Valeurs numé&iques de surveillance.

Champs d'éat

N< Description
1 Ténoin dalimentation ™ Alimentation CA fournie ; % aucune alimentation CA
fournie
' La batterie fonctionne correctement. La partie verte repré&ente la
2 Témoin de batterie charge residuelle.
L La batterie est faible et doit @re chargée. Des informations
d’alarme sont affichées sur I’écran.
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T 1 La batterie est presque dé&hargee et doit &re recharg&e
immédiatement

X Aucune batterie n'est chargée

E Dysfonctionnement de la batterie ou la charge de la batterie
s’arréte en raison de sa température élevée

L1 8 [ T3 5 batterie est en cours de chargement.

Témoin de connexion

E= 1c moniteur est en ligne, c’est-adire qu'il est connecté a
Internet ;

3 au réeau et numéo du
dispositif. == Le moniteur est hors ligne, c¢’est-&dire qu'il n’est pas connecté a
Internet ou qu'il n’est pas bien connecté
L'alarme sonore est actives ; X I'alarme sonore actuelle est
désactivee de fagn illimitée ; A Palarme sonore actuelle est
L . désactivés de fagn temporaire. La durée du silence peut &re r&glé& sur
4 Témoin d'alarme audio @ P E\i P <
L]
1 min (par défaut), 2 min, 3 min ou infini. La rénitialisation de
l'alarme sonore est activée (lorsque l'alarme sonore est réglé sur
rénitialisation de I'alarme).
5 Témoin d'é&at de N L'imprimante est en cours d'impression, b aucune
I'imprimante impression en cours
6 Vitesse d'impression 3 Vitesse d’impression, p. ex., 3 signifie 3 cm/min
Durée d'impression — . .
28 2 d'
7 restante |28min] Duré d'impression restante
8 Minuterie de /36193 Indique la durée de la surveillance en cours. La minuterie est
surveillance remise az&o lorsque l'utilisateur appuie sur la touche DEMARRAGE.
Les trois icénes de gauche adroite indiquent I'éat des trois logements
d'accueil, de I’intérieur vers 1’extérieur.
X Indique qu'il n’y a pas de capteur sans fil dans le logement
d'accueil
Témoin d'é&at du . .
- Indique que le capteur sans fil est en cours de charge (lorsque le
9 capteur sans fil (pour moniteur est connecté a 1’alimentation CA
F15 Air uniquement) ccté a I"alimentation CA)
Indique que le capteur sans fil est totalement chargé
Indique que le capteur sans fil est dans le logement d'accueil, mais
qu'il n’est pas chargé par le moniteur (le moniteur n’est pas connecté a
I’alimentation CA)
Témoin de canal de Lorsque le systéme FTS-3 est sous tension et connect&au moniteur, le
10 fonctionnement du Lo (@) g, e ,
systéme FTS-3 témoin s’affiche, le chiffre indique le numéro du canal.
T 0 a4 batterie est faible et doit @re chargée. Des informations
Témoin de batterie de la | d’alarme sont affichées sur I’écran.
11 station de base du

systéme FTS-3

T La batterie est presque dé&harg& et doit &re rechargée
immé&liatement
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Ll W (8 8 ;paterie esten cours de chargement.

Champs de touches
Le champ de touches se trouve en bas de 1’écran et vous permet d'accéder rapidement aux fonctions.

(1) *DEMARRAGE @
Fonction : Démarrage de la surveillance

Appuyez sur cette touche pour lancer la surveillance (sur I’interface principale).

(2) SILENCE - E

Fonction : Silence/ré&nitialisation

Appuyez sur cette touche pour désactiver I'alarme sonore actuelle et réctiver la réaonse du moniteur en cas de
nouvel éat anormal de la patiente.

N\
Réinitialisation de I’alarme 'ﬁ
Fonction : Réinitialisation de I’alarme

Lorsque Configuration Alarme—> Alarme sonore est configurésur rénitialisation de l'alarme, la rénitialisation
du silence est possible. Lorsque 1’alarme sonore est configurée sur réinitialisation de 'alarme, appuyez sur la
touche pour rénitialiser I'alarme sonore.

Maéne si la fonction de silence permet de masquer le son, le systéme peut tout de mé&ne rompre ce silence et
rénitialiser le travail normal du systéme sonore si une nouvelle alarme est généée.

(3) AUTO ZERO
Fonction : Mise az&o de TOCO/IUP

Réglez le tracéla valeur des contractions TOCO externes afin de pré&linir la valeur de réé&ence (surveillance
externe des contractions), ou le tracé/la valeur d’TUP sur le point de référence O (surveillance interne des
contractions).

(4) MARQUAGE 2l
Fonction : Enregistrement d'un éénement.

Appuyez sur cette touche pour marquer un événement ou ouvrir la liste de smart notes.

(5) IMPRESSION
Fonction : Dénarrage/arr& de I'impression
Appuyez sur cette touche pour basculer entre le démarrage et I'arr& de I'impression.

(6) *CANAL
Fonction : Commutation entre les canaux

Le moniteur dispose de trois canaux distincts (canal 1, canal 2 et canal 3). Par défaut le son du cceur du feetus
provient du canal 1. Lorsque deux capteurs sont connecté& au moniteur, appuyez sur cette touche pour faire
basculer le son au canal 2 ; appuyez anouveau dessus pour repasser le son au canal 1 ; lorsque trois capteurs
sont connectés au moniteur, appuyez sur la touche pour passer au canal 2, appuyez anouveau dessus pour faire
basculer le son au canal 3, appuyez anouveau dessus pour repasser le son au canal 1.

7 PNl =
Fonction : Dénarrage ou arré& de la mesure PNI

Appuyez sur cette touche pour gonfler le brassard et lancer une mesure PNI. Pendant le processus de mesure,
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appuyez sur cette touche pour annuler la mesure et déyonfler le brassard.

N W

(8) LUMINOSITE L.
Fonction : R&lage de la luminositéde I'é&ran
Appuyez sur cette touche et la touche haut/bas s'affiche. Appuyez sur la touche haut/bas pour augmenter ou
résluire progressivement la luminosité 9 correspond ala luminositémaximale et 0 &la luminositéminimale.
(9) PAUSE W
Fonction : Interruption/Poursuite de la surveillance

Appuyez sur la touche PAUSE sur le statut de la surveillance, les courbes de MECG, SpO2 et RESP cessent
d’étre tracées ; appuyez anouveau sur la touche PAUSE, les courbes recommencent aére tracees.

II-
=+

(10) TRANS. PAT. (pour F15 Air uniquement)
Fonction : Admission et sortie

Tout d'abord, appuyez sur cette touche sur le moniteur d'origine et séectionnez la sortie pour déonnecter tous
les capteurs connecté& au moniteur. Ensuite, appuyez sur cette touche et sélectionnez 1’admission, saisissez le
numé&o du moniteur d'origine, puis attendez que tous les capteurs connect& au moniteur d'origine soient
automatiquement admis. Le transfert de la patiente peut &re ré&lisésans retirer du corps les capteurs connectés.

Remarque : si le transfert de la patiente &houe, retirez le capteur de la patiente, placez-le sur le logement
d'accueil, puis harmonisez-le et réutilisez-le.

(11) AVANCE PAPIER
Fonction : Avancement automatique du papier

Lorsque l'impression s‘arr&e, appuyez sur cette touche pour faire avancer le papier, en vous assurant que la
perforation se situe al'exté&ieur du bac et qu'elle se déehire aisément. Appuyez sur cette touche pour faire
avancer le papier de 8 cm (papier PHILIPS) ou de 7 cm (papier GE).

( 12 ) CHANGEMENT (pour un moniteur configuré avec des paraméres maternels

uniquement)

Fonction : Switch display mode

Appuyez sur cette touche pour basculer entre le mode d'affichage maternel et feetal, mode feetal et mode
maternel dans 1’ordre.

(13) INFO MAT. R
Fonction : saisie et révision des informations sur la mére
Appuyez sur cette touche pour saisir et réviser les informations sur la mére.

(14> MENU PRINC.
Fonction : Menu de configuration
Appuyez sur cette touche pour entrer dans le menu de configuration du moniteur.

(15) SONTOMBE S

Lorsqu'une alarme de capteur débranch€ une alarme de perte de signal US/DECG/ECG, une alarme
d'dectrodes DECG/ECG/PUI dédranchéss ou une alarme CTG est active, appuyez sur cette touche pour
confirmer I'alarme, et le son et I'image de cette alarme seront désactivés. Ceci dit, elle existe encore dans la liste
de rappel des alarmes.

REMARQUE :

Si le son des touches est activé, le moniteur émet un son normal lorsque I'opération est valide, ou une
forte tonalité (« Di ») lorsque l'opération n'est pas valide.

-37-



Manuel d’utilisation du moniteur foetal et maternel F15 Fonctionnement de base

ATTENTION

Ce moniteur est un dispositif médical normal. Veuillez éviter les opérations violentes. Par exemple,
n‘appuyez pas en continu sur les touches.

3.4.2 Menu principal

Les menus de configuration sont fournis pour modifier les configurations du moniteur et les paramétres de
surveillance. Appuyez sur la touche de configuration de l'interface principale pour ouvrir le menu
principal.

£+ Menu principal

@

Démarrage cardiotoco Générale Alarme Imprimante

Eléments de ¢

onfiguration
Foetus Mere Date et heure Systéme
;Descrlptlon de Ia *Régler les items systéme de I'appareil
fonction e
SVersion du
logiciel SORTIE

Figure 3-22 Menu de configuration

Le menu de configuration principal permet d'accé&ler atous les ééments autres que le systéne. Séectionnez
SORTIE pour quitter ce menu.

Les é@éments de ce menu principal comportent tous un ou plusieurs sous-menus. Pour confirmer les
modifications de configuration dans les sous-menus, vous devez séectionner OK pour quitter I'application. Si
vous ne souhaitez pas stocker les nouveaux paraméres, séectionnez Annuler. Si aucune opé&ation n'est
effectuée dans les 30 secondes, le menu revient au reépertoire supé&ieur. Les changements ne seront pas
enregistrés.

Lorsque vous séectionnez OK pour confirmer les modifications de configuration, les nouveaux paraméres
seront enregistré dans la mémoire along terme de votre moniteur. Si le moniteur est de nouveau mis sous
tension aprés avoir &ééeint ou si une perte d'alimentation se produit, il ré&ablit les nouveaux paramétres. La
configuration ne prend pas effet si le systéme se ferme automatiquement ou s'il est arr&ée avant d'avoir
sdéectionnéOK.

Pour votre réf&ence, lorsque le curseur se trouve sur un éément de ce menu, le moniteur fournit une bréve
description de la fonction de cet @énent dans un volet d&imitépar un cadre bleu, préent sous les ééments.
Par exemple, dans l'illustration ci-dessus, le curseur est situésur «Systéme >x Par conséguent, la description de
sa fonction «Régler les items systéme de I’appareil >>est pré&senté& dans le volet ci-dessous.

3.4.3 Configuration rapide

Vous pouvez cliquer sur les champs des tracés et les champs des valeurs numeéiques de mesure sur I'éeran pour
régler les paraméres des tracés et des valeurs numé&iques de mesure. Par exemple, pour entrer dans le menu de
configuration FHR1, séectionnez la valeur numé&ique FHR1 (fré&uence cardiaque feetale 1).
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Vous pouvez éjalement réegler les paramétres au moyen de la touche du menu principal

d'utilisation décrit la méthode d’entrée via le menu principal.

3.5

Interface de surveillance

3.5.1 Affichage de I'interface
3.5.1.1 *Commutation du mode d'affichage

. Ce manuel

Le moniteur a trois modes d'affichage : mode maternel-feetal (Figure 3-23), mode feetal (Figure 3-24) et mode

maternel (Figure 3-25).

Pour modifier le mode d'affichage, séectionnez le commutateur de mode d'affichage
principale. Le mode d'affichage va basculer entre les trois modes.

200 = 1D:2004151308
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180 15/04/2020n

140
120
100

80
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|
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13:10

25mm/s ACS50

7

A

13:11

Fonction USB préte
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13:14

LUMINOSITE
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Figure 3-23 Mode maternel-feetal
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Fonction USB préte

=4 1D:2004151308
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Figure 3-24 Mode foetal

ECG (I, X1) Monitor 25mm/s ACS50

PLETH

~ {0 a1 3
S B +0- 2 5 H = -0 O] 5=
DEMARRAGE  SILENCE ZERO MARQUE  IMPRESSION CANAL PNI LUMINOSITE PAUSE

Figure 3-25 Mode maternel
3.5.1.2 *Interrupteur de couleur d'arriere-plan

L'arriére-plan de I'é&ran peut prendre deux couleurs : noir(par défaut) et gris.

Pour modifier la couleur de I'é&ran :

1 Séectionnez la touche de configuration
2 Sdectionnez Gé&ale > Couleur &ran.

3 Séectionnez la couleur requise.
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4  Sdectionnez OK.
3.5.1.3 Modification de la position de la fenétre numérique (possible pour les

modeles de configuration AP/IP)

La fen&re numé&ique peut &re situé adroite des tracé& ou au-dessus d'eux. Pour modifier sa position,
Sdectionnez la touche de configuration sur l'interface principale.

Sdectionnez Géné&ale > Fen&re numé&ique.

Sdectionnez Haut ou Droite (paramére par défaut).
Séectionnez OK.

A W DN P

3.5.2 Modification de I'échelle du temps

Les tracés de surveillance feetale partagent la méme échelle de temps. Cette échelle est exprimée dans un
format de temps réel ou de temps relatif. Le temps réel correspond al'heure de la surveillance. Le temps relatif
enregistre le temps éoulépour la surveillance en cours.

Pour modifier ce format de temps :

1 Sdectionnez la touche de configuration sur l'interface principale.
2 Sdectionnez Date et heure > éhelle du temps.
3 Séectionnez Temps re&l (paraméire par défaut) ou Temps relatif.
4  Sdectionnez OK.
REMARQUE :

Le temps réel contient uniquement I'neure et les minutes, mais pas les secondes. L'échelle du temps
peut donc correspondre a la 0 a 59°™ seconde de I'heure systéme. Ne prenez pas I'échelle de temps
pour I'heure exacte.

3.5.3 Valeurs numériques de surveillance
3.5.3.1 Surveillance fcetale

AVERTISSEMENT

1 En raison de la taille de I'écran LCD, de la résolution et des paramétres du systeme, les tracés
affichés a I'écran peuvent avoir un aspect différent de ce qu'imprime limprimante. Lors de
I'établissement de diagnostics, lI'impression doit prévaloir.

2 Siles données sont suspectes, les médecins doivent formuler des diagnostics basés sur I'état réel.
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Figure 3-26 Tracés de surveillance foetale

Pendant la surveillance ou la rérision, la fen&re de trac& affiche six trac& : tracé FHR1, tracé FHR2
(configuration double), tracéFHR3 (configuration triple), tracéFC, trac€AFM et trac€TOCO.

TracéFHR1/FHR2/FHR3

L'axe y du tracé indique les valeurs numéiques de la FCF. La plage va de 30 bpm &240 bpm (norme
ame&icaine) ou de 50 bpm &210 bpm (norme internationale).

TracéAFM

L'axe x de chaque tracé indique la durée d'un mouvement feetal détecté

240

ID:1905151351
oepn Nom
210 2019-05-15
180
150 W
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Marque noire AFM
L'axe x de chaque tracé indique la durée d'un mouvement feetal détecté.
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D:1805151351
Nom
2018-05-15
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80 J i { | / \

€0 { # f 3 f 5

REMARQUE :

Le tracéAFM n'est fourni qu'atitre de ré&ence. Veuillez utiliser les marques MFM en tant que critéres.
TracéTOCO

L'axe y indique la valeur numé&ique de TOCO. La plage est comprise entre 0 et 100.

De plus, certains autres symboles apparaissent au milieu des tracés :

1 | =+ : ce symbole indique que la nouvelle surveillance démarre.
2

T:ce symbole indique la perception manuelle d'un mouvement feetal. Il apparaT lorsque la
patiente appuie sur le marqueur de mouvement feetal lorsqu'elle ressent un mouvement du feetus.

311 ce symbole indique que la touche MARQUAGE est enfoncé& pour enregistrer un
&é&ement, par exemple la patiente qui se retourne ou qui regit une injection.

4 | -0+ : ce symbole indique que le moniteur est remis azé&o par une pression de la touche AUTO
ZERO.

Les valeurs de surveillance feetale affichées dans la fenétre des valeurs numériques incluent la valeur
FHR1/DFHR, la valeur FHR2, la valeur FHR3, la valeur TOCO/IUP et le nombre de mouvements du feetus :
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V147 | e

FHR2 ’7‘ 126 le}l

1163 2 e

TOCO ’—“ 7

O ——_‘AFM

Figure 3-27 Valeurs numériques de la surveillance feetale

FHR1/DFHR

1147 °

FHR2

1126 °

FHR3

1163 °

W : qualité du signal de FCF. Lorsque la qualité est médiocre,

l'aspect est le suivant W

¥ - taux d'actualisation de la FC

147 : valeur numérique de la mesure de FHR1/DFHR.

Si la prise Surveillance fcetale n’est pas connectée au capteur
US1/Module Fcetal&Maternel, rien ne s'affiche ici; si le capteur
US1/Module Fcetal&Maternel est connecté mais qu'aucune
surveillance n’est en cours ou que le signal est perdu ou que la
valeur numérique est hors limite, « --- » s’affiche.

126 : valeur numérique de la mesure de FHR2.

Si la prise Surveillance feetale n’est pas connectée au capteur US2,
rien ne s'affiche ici ; si le capteur US2 est connecté mais qu'aucune
surveillance n’est en cours ou que le signal est perdu ou que la
valeur numérique est hors limite, « --- » s’affiche.

136 : valeur numérique de la mesure de FHRS3.

Si la prise Surveillance feetale n’est pas connectée au capteur US3,
rien ne s'affiche ici ; si le capteur US3 est connecté mais qu'aucune
surveillance n’est en cours ou que le signal est perdu ou que la
valeur numérigue est hors limite, « --- » s’affiche.

(] 1)

: touche de réglage du volume sonore de la FC

” : témoin de volume sonore de la FC
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TOCO/IUP
(10) : tonus de base

7

7 : valeur numérique de la mesure du tonus actuel

FM
MFM/AFM : Source AFM
0 0 : nombre de MF

En cas de surveillance avec un modéle sans fil, I’icone de force du signal sans fil =, et 1’icone de niveau de la
batterie ™ des capteurs US sans fil, du capteur TOCO sans fil et du Module Feetal&Maternel sans fil
s'affichent dans la fen&re numé&ique. La force du signal sans fil du capteur sans fil a trois degrés : 0 correspond
ala force de signal la plus faible(lorsque la force de signal est égale &0, l'alarme de perte de signal sans fil du
capteur sans fil est gené&e) et 3 correspond ala meilleure force de signal ; le niveau de la batterie du capteur
sans fil a 5 degré& : 0 correspond au niveau de charge de batterie le plus faible et 4 correspond au niveau de
charge de batterie le plus devé

Vs

us2 k-

1129
1166
-

0

Lorsque le moniteur feetal/maternel F15 est connectéau systéme de t@énérie FTS-3 et que les transducteurs
sont enlevés de la station de base, I’icone de puissance du signal et ’icone du niveau de charge de la
batterie ™ des transducteurs US-T et du transducteur TOCO-T ou du transducteur TOCO-E s’affichent
dans la fen&re numé&ique.

|
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3.5.3.2 Surveillance maternelle (F15)

Fonction USB préte
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Figure 3-28 Tracés de surveillance maternelle
1 Tracé FHR1 2 Tracé FHR2 3  Tracé FHR3 4 Tracé FC
5 Tracé AFM 6 Tracé TOCO 7 Tracé ECG 8 Onde SpO,

En mode de surveillance maternelle-feetale, la fen&re de trac&affiche neuf tracé tout au plus. Par rapport au
mode de surveillance feetale, quatre ondes/tracés maternels sont ajoutés : trac€MHR, trac€ECG et onde SpO,.

La liste de signes vitaux maternels conserve les enregistrements des signes vitaux maternels réeents et la duré&
de la mesure. Une marque de début =+ et la date s'affichent lorsqu'une nouvelle surveillance commence.

En mode d'affichage maternel-feetal, la liste contient I'heure ainsi que les données numériques de SYS, DIA et
MAP de chaque mesure.

Figure 3-29 Liste PNI maternelle
En mode d'affichage maternel, la liste contient I'neure, la fré&uence cardiaque (HR) et les valeurs numé&iques
de SpO,, SYS, DIA, MAP, PR et TEMP. Les valeurs numéiques sont enregistrées toutes les minutes.

Figure 3-30 Liste de signes vitaux maternels
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La liste numé&ique peut &re consulté : séectionnez la liste, appuyez sur le symbole pour
passer en revue les listes pré&édentes.

Au-dela des valeurs numériques feetales, la fenétre des valeurs numériques de F15 inclut les signes vitaux
maternels : SpO,, PNI, HR et TEMP :

UsS1 v

FHR1 '— )

FHR2 '—

wl 153 |
1 5 1 jlf §

TOCO (10) AFM

TOCO ’—1 0 O 9 —‘ AFM
oPos }—SpOZ(%)

;go 99 Sl'u10

NIBP 14:23 PR FTE
NIBP

111 89 79

HR{bpm) TEMP —1 TEMP
(ECG) (°C)
"—e0 37.1
]

Figure 3-31 Valeurs numériques de surveillance maternelle

FHR3

SpO; 99 : valeur numérique de la mesure actuelle de SpO..
SpO2(%)
100 u
80 9 9 U : témoin de SpO,.
o Sl : intensité du signal.
14:23 : heure a laquelle débute la mesure de PNI.
PNI

mmHg : unité PNI.
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De gauche a droite, de haut en bas dans l'ordre : pression
systolique (111), tension artérielle moyenne (89) et
pression diastolique (79) et PR (57) actuelles.

(manuel) : le mode de mesure PNI actuel est manuel.

HR (ECG) : la FC actuelle provient de I'ECG.
HR{bpm)
(ECG)
60 : valeur numérique de la mesure de la fréquence
6 0 cardiaque maternelle actuelle.

TEMP

(°C) : unité TEMP.

Lorsque le moniteur feetal/maternel F15 est connectéau systame de t@émétrie FTS-3 et que les transducteurs
sont enlevés de la station de base, I’icone de puissance du signal et 1’icone du niveau de charge de la
batterie ™ des transducteurs US-T et du transducteur TOCO-T ou du transducteur TOCO-E s’affichent
dans la fen&re numé&ique.

3.5.4 Outils de contrdle du tracé

Q « " CE CTG
N ~ N Ny

Figure 3-32 Outils de contrdle du tracé

1 Touche de recherche 2 Touche arriere/Touche avant

3 Touche de rappel d'alarme 4 Touche d'analyse CTG
3.5.4.1 Sauvegarde des données

Lorsque l'utilisateur appuie sur la touche DEMARRAGE, le moniteur enregistre les données de I'lD pré&élent
dans un fichier, puis les efface de l'interface principale. L'interface principale affiche uniquement les donnéss
de la nouvelle patiente. Lors de la surveillance, les données sont sauvegardées toutes les 10 minutes. Toutes les
données d'une méme patiente sont enregistrés dans un fichier (la duré& maximale est de 24 heures ; les
données restantes sont enregistrées dans un autre fichier).

Les fichiers sont stockés dans le moniteur. Lorsque la capacitéde stockage maximale est atteinte (500 fichiers),
le moniteur supprime automatiquement le ou les fichiers les plus anciens.

3.5.4.2 *Recherche d'un fichier

Lorsque la fonction USB est désactivé, la touche de recherche Q situé sous les

tracés est utilisée pour rechercher un fichier de donnés d'une patiente enregistrésur le moniteur.
Pour rechercher une patiente :

1 Sdéectionner la touche de recherche pour ouvrir la liste des fichiers. Cette liste contient six s&ies de nom
et d'ID patient les plus ré&ents, ainsi que I'heure du déout de la surveillance. S@ectionnez I'@ément requis :
le fichier séectionnéest immédiatement chargédans l'interface principale.
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1902261 524; 2018-02-28 15:32:24
18902261526; 2010-02-76 15:26:40
1902261524, 2018-02-25 15:24 .20
190226152, 2018-02-28 15:22.532
18022681515; 2018-02-26 15:15:02
19022651 508; 2018-02-26 15:06:48

PLUS
o] H 44

[m |

Figure 3-33 Liste de fichiers
Si le fichier requis n'est pas dans cette liste :
2 Séectionnez Plus pour ouvrir la fené&re Recherche des patients.

=<Racherche des patient=>

0 Horm Recherche
] Date Hom
1802381534 J018-02-28 15:22-24
1502261526 2018-02-26 15: 2840
1602251524 2018-02-26 15:24:29
1802281522 2018-02.26 15:22-52
1802251315 2018-02-28 15:15:02
1802781509 2018-02-26 15:09:48
15902281445 J018-02-28 144504
1802361442 2018-02-26 144214
Annulsr

Figure 3-34 Recherche d'une patiente
3 Séectionnez ID, saisissez I'ID de la patiente &l'aide du clavier programmable, puis séectionnez Enter.

4  Sdectionnez Nom, saisissez le nom de la patiente al'aide du clavier programmable, puis séectionnez
Enter.

REMARQUE :

Vous pouvez saisir une partie de I''D ou du nom de la patiente seulement. Cependant, plus vous
saisissez d'informations, plus le résultat obtenu est précis.

5  Sdectionnez Recherche. Les fichiers contenant des informations correspondantes sont répertoriés dans la
fenére.

6  Sdectionnez I'@ément requis ; le fichier s@ectionnéest immediatement chargédans l'interface principale.
\ous pouvez examiner les tracé& pré&édents et suivants.

3.5.4.3 * Archivage (en option)
La fonction USB du moniteur permet d'exporter les fichiers enregistré&s automatiquement vers une cléUSB,
puis de les enregistrer sur un ordinateur ou de les ouvrir dans un systéme de gestion de données.

Une fois le moniteur configuréavec le matéiel appropri€ la fonction USB peut &re activée ou déactivés par
le service technique du fabricant.

Pour exporter des fichiers,

1  Assurez-vous que la fonction USB est activés. Arr&ez I'impression et désonnectez le réseau.
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Inséez la cl€USB dans la prise USB située al'arriére du moniteur (Figure 3-5). Un message <«Fonction
USB pré&e >dans la zone de message indique que la cléest correctement insé&ée.

Sélectionnez la touche d’archivage Q sur l'interface principale pour ouvrir
I'interface Archivage, qui affiche la liste des 300 derniers enregistrements de surveillance (ID et nom de la
patiente, date) ainsi que quelques autres ééments de fonctionnement.

<<frchivage>»

ID Nom Recherche
1D Date Nom
1910141334 2019-10-14 13:34:56
18910141101 2019-10-14 11:01:11
1810141048 2019-10-14 10:46:23
1910141018 2019-10-14 10:18:31
1810121754 2019-10-1317:54:17
1910121754 2019-10-12 17:54:17
1910121718 20191012 17:16:14
suivant
Tout export. Tout suppr. Enlever disq SORTIE
Figure 3-35 Archivage

4 Si l'enregistrement souhaité n'appara™ pas sur la page active, séectionnez Suivant pour voir d'autres
enregistrements.

5 Déplacez le curseur jusqu'al'@dément souhaité puis sé@ectionnez Exporter dans le menu contextuel ; le
moniteur exporte alors cet enregistrement vers la clé USB. Vous pouvez €galement sdectionner Tout
export. tout pour exporter tous les enregistrements vers la cl€USB.

REMARQUE :

1

Les fichiers ne peuvent pas étre exportés si I'impression et la connexion réseau sont en cours
pendant une surveillance en temps réel.

Pour éviter toute conséquence sur la surveillance en temps réel, le fabricant déconseille I'insertion
d'une clé USB et I'exportation des données au cours de la surveillance.

La clé USB n'est pas destinée au stockage a long terme des données. Vous devez régulierement
enregistrer les fichiers exportés sur un ordinateur et supprimer les données de la clé USB.

Le moniteur ne prend en charge que les clés USB au format FAT32. Il est conseillé d'utiliser la clé
USB fournie par le fabricant.

Dans le dossier Données feetus de la cl€USB, un sous-dossier est crélors de I'exportation et nommeavec la
date et I'heure de I'exportation. Les enregistrements exportés sont stocké dans ce sous-dossier au format .trc et
nommes avec la date, I'neure et I'ID de dénarrage du moniteur, par exemple «20100120-124936-12345.trc >

Une fois les fichiers enregistrés, vous pouvez les supprimer.

Q

Sélectionnez la touche d’archivage
I'interface Archivage.

sur l'interface principale pour ouvrir

Sdectionnez Tout suppr. > Oui. Tous les fichiers se trouvant dans le moniteur sont supprimes.

Sd&ectionnez Sortie.
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REMARQUE :
1 Lorsqu'une impression est en cours, vous ne pouvez pas supprimer les fichiers.
2 La suppression des fichiers doit étre effectuée avec précaution, car cette opération est irréversible.

3 Le moniteur supprime automatiquement les fichiers les plus anciens lorsque la mémoire est pleine
(la capacité maximale est de 500 fichiers). Vous devez régulierement exporter et enregistrer les
fichiers.

4 Lorsque le nombre de fichiers est supérieur a 500, leur chargement par le moniteur peut nécessiter
plus de temps. Vous devez régulierement exporter les fichiers, puis les supprimer du moniteur.

3.5.4.4 *Rappel

Les touches de rappel (touche arriere) et (touche
avant) servent arappeler des tracé. Le mot RAPPEL s'affiche en arriée-plan lors du rappel de tracés.

Sdectionnez la touche arriére pour rappeler des tracés pré&édents. Les tracé&s commencent ad€filer vers l'arriere.
Le symbole d'avancement de la progression «< »situ€au-dessus du trac&indique la vitesse de défilement vers

a
l'arriere. Appuyez sur le symbole pour augmenter la vitesse jusqu'ace qu'elle atteigne son maximum.

Appuyez sur le symbole pour diminuer la vitesse jusqu'ace qu'elle atteigne son minimum. Appuyez
n'importe otidans la fenére du tracésur I'é&ran pour interrompre le processus.

Sdectionnez la touche avant pour appeler les tracé suivants. Les trac& commencent ad€iler vers l'avant. Le
symbole d'avancement de la progression «> »situ€au-dessus du trac&indique la vitesse de défilement vers

&
l'avant. Appuyez sur le symbole pour augmenter la vitesse jusqu'ace qu'elle atteigne son maximum.

Appuyez sur le symbole pour diminuer la vitesse jusqu'ace qu'elle atteigne son minimum. Appuyez
n'importe otidans la fenére du tracésur I'é&ran pour interrompre le processus.

Lorsque le rappel est mis en pause, le symbole de progression devient <--X%-->. Si la touche IMPRESSION
est actionné& ace moment-13 l'imprimante commence aimprimer les tracé& en commenant par le bord gauche
de I'&ran, agrande vitesse.

X% indique la proportion de tracés actuels positionné dans I'ensemble des tracé pouvant &re rappelé.

Appuyez n'importe otidans la fen&re du tracésur I'éran pour revenir al'interface principale de temps réel. Si
aucune opéation n'est effectuée dans les 10 secondes, le moniteur passe automatiquement al'interface en temps
reéel, sauf si l'impression est en cours.

Lors du rappel des traceés, le moniteur ne s'arr&e pas. Le son de la fré&uence cardiaque et les valeurs
numeriques sont des informations en temps réel de la patiente actuelle.

AVERTISSEMENT

L'impression du rappel est fournie uniqguement a titre de référence. Pour établir des diagnostics, vous
devez vous baser sur I'impression en temps réel.

REMARQUE :

1 L'interface principale affiche les tracés et les informations patient d'un seul fichier. Si vous
souhaitez examiner un autre fichier, vous devez rechercher ce fichier et le charger.

2 En cas de surveillance en temps réel d'une patiente, tous les tracés peuvent étre imprimés, y
compris les tracés de SpO2. Cependant, lors de I'impression de tracés a partir d'un fichier, il se
peut que le tracé de SpO2 ne soit pas imprimé.

3 Vous devez mettre en pause avant le démarrage de l'impression. L'exécution d'une impression
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pendant le processus de lecture pourrait provoquer des erreurs d'informations sur le papier.

4 Aprées limpression des données rappelées, limprimante ne revient pas automatiquement a
l'impression en temps réel.

3.5.45*Calculde la CTG

L'analyse CTG vise afournir un tracé&en temps reéel, qui servira de donnés de réf&ence aux mélecins. Elle
permet une analyse du tracé&en temps ré&l aprés impression de 10 minutes d'enregistrement ; la duré la plus
longue est 60 minutes.

AVERTISSEMENT

1 L'analyse CTG est utilisée pour la surveillance des grossesses mais pas dans les salles
d'accouchement.

2 L'analyse CTG est juste une analyse destinée a aider les médecins dans leur interprétation des
tracés. Des conclusions doivent étre tirées suite au diagnostic des médecins.

3 Cette analyse décrit la fréquence cardiaque du feetus, la tocographie et les mouvements feetaux. Il
incombe au personnel médical qualifi¢ de procéder a linterprétation des tracés a des fins
diagnostiques.

Pour activer I’analyse CTG,

1 Séectionnez la touche de configuration sur l'interface principale.
2 Séectionnez Géné&rale > Analyse CTG.

3 Sdectionnez une méhode d'analyse : analyse KREBS, analyse Fischer, analyse Fischer am@dioree, rapport
NST, analyse NST, rapport de classification trois niveaux NST ou OFF.

4 Séectionnez OK.

Le symbole de I'analyse CTG ( ) apparatsur l'interface principale. 1l indique que
I'analyse CTG est actives.

REMARQUE :

1 L'analyse CTG démarre aprés l'impression de I'enregistrement de 10 minutes du tracé en temps
réel.

2 Les résultats de lI'analyse CTG doivent uniqguement servir de référence.

Aprés lI'impression de I'enregistrement de 10 minutes du tracé&en temps reel, séectionnez le symbole de

I'analyse CTG ( ) sur l'interface principale. La fen&re de réultats de I'analyse
apparat.
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<< rasultats d'analyse =»

11/60 (min) 4

1) Chronomeétre de

ITEM FHR1 FHR2 FHR3 l'analyse CTG
Signal perdu 0.0% 0.0% 0.0%
CONTRACTIONS 3 3 3
Fréguence cardia. de hase 149BPM 132BPM 156BPM
ACCELERATIONS =10BPM 10S 5 9 3 2) Résultats de 'analyse
ACCELERATIONS =15BPM 155 4 9 1
DECELERATIONS 0 0 1
Variation a court terme 6.2MS 10.5MS 5.2MS
Variation a longue terme 13BPM 15BPM 18BPM
Déhut de I’analyse 2019-10-16 14.26:22
Fin de I'analyse 2019-10-16 14:37:22
Note:L'analyse est donnée seulement comme une référence.
SORTIE

Figure 3-36 Résultats de l'analyse CTG

Reportez-vous ala Figure 3-33. Les ré&ultats de I'analyse CTG indiqué al'é&ran incluent les ééments

suivants :

1) Chronomére de I'analyse CTG :

Le chronomére du calcul de la CTG démarre lorsque I'imprimante lance I'impression. 1l s'arr&e lorsqu'il
atteint les 60 minutes (le chronoméire affiche alors >60) et se rénitialise lorsque l'imprimante cesse

d'imprimer.

2) Ré&ultats de l'analyse CTG :

SIGNAL PERDU :

Pourcentage de perte du signal. Si la perte de signal est sup&ieure a10 %,
I'acquisition des ré&ultats d'analyse est impossible.

CONTRACTIONS :

Duré des contractions pendant l'analyse.

FREQUENCE
CARDIA. DE BASE :

FHR moyenne pendant 10 minutes sans mouvement fcetal ni contraction.

ACCELERATIONS:

Duré daccééation, incluant l'accééation d'une amplitude supé&ieure a
10 bpm et supé&ieure & 10 secondes, et l'accdé&ation d'une amplitude
sup€&ieure al15 bpm et sup&ieure al5 secondes.

DECELERATIONS :

Durée de d&déation.

VARIATION A
COURT TERME :

Ré&ultats d'analyse avec variation acourt terme.

VARIATION A LONG
TERME :

Ré&ultats d'analyse avec variation &long terme.

DEBUT DE
L'ANALYSE :

Heure de dévut de I'analyse.

FIN DE L'ANALYSE :

Heure de fin de l'analyse.

Au cours des 10 &60 minutes du chronometre, le moniteur fournit, &chaque minute, les résultats de

l'analyse CTG.

Une fois l'impression terminée, I'imprimante imprime les réultats de lI'analyse CTG du moment sur le

papier pour imprimante.
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Gardez al'esprit que le résultat de I'analyse CTG a &éeéobtenu aprés calculs. Il peut &re utiliséen guise de
réf&ence afin d'aider le personnel mé&lical aéablir imméliatement le bon diagnostic.

REMARQUE :

Ne débranchez pas les capteurs a ultrasons avant I'arrét de l'impression. Vous risqueriez de
compromettre l'impression des résultats de I'analyse.

3.5.4.6 *Marquage d'une note

Lorsqu'il se produit un é/éement important, vous pouvez appuyer sur la touche MARQUE sur I’interface
principale pour ajouter une note. Une marque d'é/é&ement | appara¥sur l'interface principale et sur le papier
de l'imprimante.

Toutefois, une marque d'é&éement ne peut pas indiquer clairement un &éement. Smart Notes fournit une
liste d'annotations pour les événements, y compris les é&éements qui se rapportent aux mélicaments, aux
positions, aux membranes, aux proceslures, aux considéations prénatales et autres.

Pour activer ou désactiver Smart Notes

1 Séectionnez la touche de configuration sur l'interface principale.
2 Séectionnez Générale > Smart Notes.
3 Séectionnez ON ou OFF (paramétre par défaut).

Une fois Smart Notes activ€ appuyez sur la touche MARQUE sur Iinterface principale pour ouvrir la liste de
Smart Notes. Choisissez un catalogue d'é&éements, puis séectionnez une annotation dans la liste.

L'annotation de cet &énement sera imprimee sur la partie sup€&ieure du papier de lI'imprimante lors de
I'impression en temps réel.

Pour modifier le contenu d'une smart note dans la liste de smart notes, procélez comme suit :

1 Sdectionnez la touche de configuration sur l'interface principale.
2 Séectionnez Géné&rale.

3 Séectionnez la touche de modification de la Smart Note .

4 Sdectionnez un catalogue.

5  Séectionnez une note.

6  Utilisez le clavier pour modifier le contenu de la note.

7  Séectionnez Enter.

8  Séectionnez OK.

3.6 Présentation du systeme de télémétrie foetale FTS-3

Le moniteur F15 est compatible avec le systéme de télémétrie feetale FTS-3, conql pour la surveillance dans un
bain ou une douche. Pour une présentation du systéme FTS-3, consulter le manuel d’utilisation du systéme de
télémétrie foetale FTS-3.
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Chapitre 4 Alarmes

AVERTISSEMENT

Un risque potentiel peut étre présent si différents réglages d'alarme prédéfinis sont utilisés pour le
méme matériel, ou un matériel similaire, dans une seule zone.

4.1 Classification d'alarme

Le moniteur comporte deux types d'alarmes : alarme patient et alarme technique.

Les alarmes patient indiquent une situation dans laquelle les signes vitaux dépassent la limite configurée. Les
alarmes sonores et visuelles peuvent &re deésactivees en excluant l'alarme d'asystolie. Les limites d'alarme
réglables déerminent les conditions de délenchement de I'alarme.

Les alarmes techniques indiguent que le moniteur ne peut pas effectuer de mesure et ne peut donc pas déecter
de fagn fiable un éat critique chez la patiente. Elles ne peuvent pas ére déactivées.

En termes de gravité les alarmes sont divisées en trois niveaux : éevé moyen et bas. Le niveau deveéindique
une situation dans laquelle la patiente est en danger ; c'est un avertissement grave, indiquépar le symbole *** ;
le niveau moyen est un avertissement modé&e€ indiquépar le symbole ** ; le niveau bas est un avertissement
généal.

Les alarmes de niveau éevéont la prioritéla plus deves, et les alarmes de niveau moyen occupent la seconde
place. Si plusieurs types d'alarme sont actifs dans le mé&ne temps, le moniteur deéelenche un indicateur sonore
pour les alarmes de niveau sup€rieur.

Les niveaux d'alarme sont prél€inis, et vous ne pouvez pas les changer.

4.2 Délai de I'alarme

Il existe un ddai entre la survenue d'un &énement physiologique au niveau du site de mesure et le
deelenchement de l'alarme correspondante sur le moniteur. Ce déai est basésur deux composantes :

1 Le temps entre la survenue de I'éénement physiologique et le moment oCicet é&énement est repré&senté
par les valeurs numéiques affichées. Ce d&ai dépend du temps de traitement de l'algorithme et de la duré
moyenne dépendant de la mesure. (Par exemple, le temps de traitement de ’algorithme FHR n’est pas
supé&ieur &30 s)

2 Le temps entre le dépassement de la limite d'alarme et l'indication de I'alarme sur le moniteur. Ce dé&ai
combine le ddai de deélenchement d'alarme configuréet le ddai géné&al du systéme. Le ddai de
deéelenchement du systéme généal est infé&ieur &4 s.

4.3 Alarme sonore

Si l'alarme sonore n'est pas désactives, le témoin d'alarme affiche . Lorsqu'une alarme est active, le
moniteur émet un son. (La plage de pression acoustique est comprise entre 45 dB et 85 dB.)

Alarme de niveau devé: une tonalité «monocorde >» est répéeée cing fois, puis interrompue pendant
3 secondes.

Alarmes de niveau moyen: une tonalité «monocorde > est répéeée trois fois, puis interrompue pendant
4 secondes.

Alarmes de niveau bas : une tonalité«monocorde >est énise, puis interrompue pendant 20 secondes.

Appuyez sur la touche SILENCE ; lalarme sonore actuelle bascule entre activée et dé&activée
(temporairement ou indéfiniment ; vous pouvez modifier le paramérage).
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Si l'alarme sonore actuelle est temporairement déactives, le ténoin d'alarme s'affiche avec I'aspect suivant

g 4

A , un ddai restant s'affichant sur la droite. L'alarme sonore est activée anouveau lorsque le déai est
dépassé€ ou lorsque vous appuyez sur la touche SILENCE.

Si l'alarme sonore actuelle est déactivée de fagn illimitée, le ténoin d'alarme affiche x , qui clignote
(s'allume pendant une seconde, puis s’interrompt pendant une seconde). L'alarme sonore est activée anouveau
uniquement lorsque vous appuyez sur la touche SILENCE.

Si Alarm Reset est activeé(voir 4.9 Pause ou rénitialisation de I'alarme), et que vous appuyez sur la touche

SILENCE pour désactiver une alarme sonore, le ténoin d'alarme affiche AN , qui clignote (s'allume
pendant une seconde, puis s’interrompt pendant une seconde). Lorsque d'autres alarmes existent, le moniteur
active I'alarme sonore automatiquement.

Pendant la pé&iode de silence, les messages d'alarme sont affiché et le ténoin d'alarme s'allume comme
d'habitude. Vous pouvez appuyer anouveau sur la touche SILENCE pour réactiver l'alarme sonore.

AVERTISSEMENT

1 Sila sécurité de la patiente est menacée, n'éteignez pas l'alarme sonore de maniére illimitée.

2 Ne comptez pas uniquement sur le systéme d'alarme sonore pour la surveillance des patients. Le
réglage du volume d'alarme a un niveau faible ou la désactivation de l'alarme lors de la
surveillance peut constituer un danger pour la patiente. N'oubliez pas que la méthode la plus
fiable pour surveiller la patiente est celle combinant une surveillance personnelle rapprochée et

une utilisation correcte de I'équipement de surveillance.

3 Lorsque la pression sonore de l'alarme est équivalente a celle du bruit ambiant, I'opérateur peut
avoir du mal a distinguer I'alarme sonore.

REMARQUE :
Aprés que vous avez activé 'alarme sonore a nouveau, celle-ci existe encore si l'alarme persiste.

4.4 Alarme visuelle

Lorsqu'une alarme est active :

- le té&moin d'alarme s'allume :

Cat&orie d'alarme Couleur d'indicateur | Fréguence de clignotement| Cycle de fonctionnement
Alarme de niveau devé rouge 1,4Hz &a2,8 Hz 20 % a60 %

Alarme de niveau moyen jaune 0,4Hz &0,8Hz 20 % &60 %

Alarme de niveau bas jaune Constante (allumér) 100 %

- le message d'alarme s‘affiche dans la fen&re de message de l'interface principale, avec les alarmes patient sur
la gauche et les alarmes techniques au milieu.

- les mesures sous forme num&ique clignotent en gris, aune fréguence de 2 Hz.

Lorsque plusieurs alarmes du méme niveau sont actives, les messages d'alarme apparaissent I'un aprés l'autre
dans la méne zone.

Lorsque plusieurs alarmes de difféents niveaux sont actives, seules les alarmes du niveau sup&ieur sont
affichées dans la fenére de message.

Les messages d'alarme relatifs &la patiente s'affichent de I'une ou l'autre des fagons suivantes :
sous la forme d'un texte, par exemple «** FHR2 BASSE >>; ou

sous forme numéique, par exemple «** FHR2 115 <120 >3 ou** indique qu'il s'agit d'un é&éement
d'alarme de niveau moyen. Le premier nombre correspond au ré&ultat de la mesure actuelle et le second
nombre indique I'alarme pré&léinie.

Les messages d'alarme technique sont affiché& sous forme de texte, par exemple «**Batterie faible >»
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AVERTISSEMENT

Si vous définissez des limites d'alarme sur des valeurs extrémes, vous risquez de compromettre
I'efficacité du systéme d'alarme. Il est recommandé d'utiliser les parametres par défaut.

4.5 Sélection du format d'affichage des alarmes
Vous pouvez modifier le format d'affichage des alarmes relatives ala patiente. Pour cela :

1 Séectionnez la touche de configuration sur l'interface principale.

2 Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s'affiche, saisissez le mot de passe de
I’utilisateur, puis séectionnez Enter.

Sdectionnez Forme message.
Sdectionnez 'option Texte (paramétre par défaut) ou Numé&rique.
Séectionnez OK.

4.6 Modification du volume de I'alarme

\Vous pouvez modifier le volume de I'alarme. Pour cela :

1 Sdectionnez la touche de configuration sur l'interface principale.

2 Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s'affiche, saisissez le mot de passe de
I’utilisateur, puis sélectionnez Enter.

3 Sédectionnez Volume d'alarme.
4  Sdéectionnez Bas (paramétre par défaut), Moyen ou Haut.
5 Sdectionnez OK.

4.7 *Sélection de la durée de silence de I'alarme

Vous pouvez modifier la duré de silence de I'alarme. Pour cela :

1 Séectionnez la touche de configuration sur l'interface principale.

2  Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s'affiche, saisissez le mot de passe de
I’utilisateur, puis sélectionnez Enter.

3 Séectionnez Duré de silence.
4 Séectionnez Infini, 1 min (parametre par défaut), 2 min ou 3 min.
5  Séectionnez OK.

4.8 Selection du délai d'alarme de perte de signal

En cas de perte prolongée du signal MECG ou du signal feetal, le moniteur émet une alarme technique. Le délai
de dé&slenchement de I'alarme (d&ai d'alarme de perte de signal) peut &re réglépar I'utilisateur. Pour modifier le
ddai d'alarme de perte de signal :

1 Sédectionnez la touche de configuration sur l'interface principale.

2 Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s'affiche, saisissez le mot de passe de
’utilisateur, puis sélectionnez Enter.

Séectionnez D@&ai perte signal.
Sdectionnez 0 (paraméire par défaut) 2300 secondes.
Sdectionnez OK.
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4.9 Pause ou réinitialisation de I'alarme
\Vous pouvez activer la fonction de mise en pause ou de ré@nitialisation des alarmes sonores.

5

Sdectionnez la touche de configuration sur l'interface principale.

Sdectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s‘affiche, saisissez le mot de passe de
I’utilisateur, puis sélectionnez Enter.

Sdectionnez Alarme Audio.

Sdectionnez Pause Alarme (paramétre par défaut) ou Alarm Reset.

Si Pause Alarme est séectionné: lorsque le moniteur émet I'alarme sonore et que vous appuyez sur
la touche SILENCE, le témoin d'alarme s‘affiche x et I'alarme sonore est désactives.

Si Alarm Reset est séectionné: lorsque le moniteur énet l'alarme sonore et que vous appuyez sur la

touche SILENCE, le ténoin d'alarme s'affiche AN et l'alarme sonore est dé&activés. Lorsque
d'autres alarmes existent, le moniteur active lI'alarme sonore automatiquement.

Sdectionnez OK.

4.10 Pour activer ou désactiver des alarmes de mesure

1

Sdectionnez la valeur numéique de la mesure sur I’interface principale pour entrer dans son menu de
configuration ;

Sdectionnez Alarme pour permuter entre ON (par défaut) et OFF;

Si I’alarme est désactivée, un symbole d’alarme désactivée s'affiche dans la fenétre des valeurs
numeriques ; si I’alarme est activée, le symbole disparait.

4.11 Mise sous/hors tension du capteur débranché

Vous pouvez mettre sous tension ou hors tension le «Capteur désranché>>:

Sdectionnez la touche de configuration sur l'interface principale.

Sdectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s'affiche, saisissez le mot de passe de
’utilisateur, puis sélectionnez Enter.

Séectionnez Capteur débranchésur I’interface des paramétres d'alarme.
Sdectionnez ON ou OFF (paraméire par défaut).
Séectionnez OK.

4.12 Activation et désactivation de lI'alarme CTG
Vous pouvez activer ou déactiver «Alarme CTG »:

Séectionnez la touche de configuration sur l'interface principale.

Sdectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s'affiche, saisissez le mot de passe de
’utilisateur, puis séectionnez Enter.

Sdectionnez Alarme CTG sur I’interface des paramétres d'alarme.
Séectionnez ON ou OFF (paramétre par défaut).
Sdectionnez OK.
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4.13 *Rappel des alarmes

Un menu de rappel des alarmes peut non seulement enregistrer les messages d'alarme immé&diats avec la date et
I’heure, mais il peut également enregistrer historiquement les messages d’alarme physiologique, d’alarme de
signaux croisés et d'alarme de perte du signal sans fil US1, US2 et US3, d’alarme de perte du signal sans fil
US1, US2 et US3, d’alarme de perte du signal sans fil TOCO et d’alarme de perte du signal sans fil DECG avec
la date et I’heure.

Le moniteur peut afficher au maximum 100 messages d'alarme imméegiats. Lorsque sa mémnoire est pleine, il
supprime le message d'alarme le plus ancien pour stocker le tout dernier.

Le moniteur peut afficher au maximum et hystoriqguement 1 000 messages d’alarme physiologique, d'alarme de
signaux croisés, et d'alarme de perte du signal US1, US2 et US3, d'alarme de perte du signal sans fil US1, US2
et US3, dalarme de perte du signal sans fil TOCO et d'alarme de perte du signal sans fil DECG. Lorsque le
nombre total de ces messages déasse 1 000, ils ne peuvent plus &re stockés.

Sdectionnez la touche de rappel d'alarme pour ouvrir ce menu. Lorsque
vous rappelez des tracé& pour lesquels le mot RAPPEL s'affiche en arriére-plan, le menu de rappel d'alarme
affiche le rappel des alarmes historiques. Sinon, il affiche le rappel de I'alarme immé&liate.

revue des alarmes 1/5

15/04/2020 12:18:13 ™ FHR3 HAUT (164>160)
15/04/2020 12:17:54 = FHR3 HAUT (168>160)
15/04/2020 12:16:54 = FHR3 HAUT (171=160)
15/04/2020 12:16:40 = FHR3 HAUT (164>160)
15/04/2020 12:16:06 = FHR3 HAUT (170>160)
15/04/2020 12:15:41 = DFHR haut (161>160)

15/04/2020 12:15:38 =* FHR3 HAUT (168>160)
15/04/2020 12:15:17 = FHR3 HAUT (163>160)
15/04/2020 12:12:56 = FHR3 HAUT (168>160)
15/04/2020 12:11:25 ** DFHR haut (174>160)

oK

Chaque page affiche 10 enregistrements d'alarme. Le repée de page «1/6 »vous informe qu'il y a 6 pages et
que la page actuelle est la page 1.

Pour rappeler plus d'enregistrements, séectionnez la liste d'alarmes, puis appuyez sur la touche haut/bas pour
passer &la page prée&lente ou suivante.

Sdectionnez OK pour quitter ce menu.

Lorsque le moniteur est hors tension, que l'alimentation éectrique est éeinte accidentellement ou qu'une
nouvelle surveillance commence, les messages d'alarme immediats dans la fen&re Revue des alarmes sont
supprimes.

REMARQUE :

Vous pouvez sélectionner Menu principal > Alarme > Revue des alarmes pour activer On (par
défaut) ou OFF. Lorsque la revue des alarmes est activée, I'icbne apparait sur l'interface principale.
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4.14 Mesures de traitement des alarmes

Au cours de la surveillance, assurez-vous qu'il y a au moins un médecin dans la zone ot le son de 1’alarme peut
ére entendu ou ouiles messages d'alarme peuvent &re vus, afin que les mesures né&essaires puissent &re prises
en cas d’urgence.

Lorsque le moniteur émet une alarme et attire votre attention, vous devez :
- Vérifier I’état du patient.

- Identifier la cause de 1’alarme.

- Neutraliser I'alarme si néessaire.

- Vé&ifier si I'alarme s'arr&e lorsque la condition d'alarme est réolue.

Lorsque le ou les paraméres contrdés reviennent dans les limites ajustéss, ou lorsque la condition technique
anormale n'existe plus, le moniteur cesse d'émettre I'alarme.

Si «Capteur débranchéx>est activé(ré&glésur «ON >3, et que vous appuyez sur la touche de désactivation de la

sonde o sur l'interface principale pour confirmer toute alarme active de capteur dédranché: US1
DECONNECTE US2 DECONNECTEE, US3 DECONNECTEE, TOCO DECONNECTE DECG
DECONNECTE CAPTEUR SpO2 COUPE TEMP DECONNECTEE, SIGNAL US1 PERDU, SIGNAL US2
PERDU, SIGNAL US3 PERDU, SIGNAL DECG BAS, CORDON DECG COUPE, ELECTRODES PIU
DEBRANCHEES, CORDON ECG COUPE et SIGNAL ECG BAS, Variabilité faible FHR1/FHR2/FHR3,
De&dé&ation difféée FHR1/FHR2/FHR3, Mode sinusodal FHR1/FHR2/FHR3, Tachycardie sans variabilité
FHR1/FHR2/FHR3, Suspicion de retard de dé&dé&ation FHR1/FHR2/FHR3 au cours du processus de
surveillance, le son et I'image de I'alarme ou des alarmes de capteur dévranchéseront désactivés jusqu'ace que
I’une de ces alarmes se reproduisent. Ceci dit, les alarmes du capteur déranchéexistent encore dans la liste de
rappel des alarmes.

4.15 Test des alarmes

Pour tester les fonctions des alarmes sonores et visuelles, procélez comme suit :
1  Allumez le moniteur.
2 Activez l'alarme.
3 Ddinissez les limites d'alarme sur une petite plage.
4

Stimulez un signal supé&ieur ala limite maximale ou infé&ieur ala limite minimale. Ou bien,
désonnectez une des prises.

5 Véifiez que les alarmes sonores et visuelles fonctionnent correctement.

4.16 Parametres par défaut des alarmes relatives aux patientes

Configuration de I'alarme Options Dé&aut
Niveau éevé

ASYSTOLE Marche (non ré&glable) Marche
D@ai de I'alarme d'asystole 0 secondes (non reglable) 0 secondes
Niveau d'alarme d'asystole Hevée (non réglable) Haut

Niveau moyen

Alarme

FHR1/DFHR/FHR2/FHR3 Marche, Arré Marche
Limite d'alarme basse - L

FHR1/DFHR/FHR2/FHR3 60 bpm &205 bpm, par incrément de 5 110 bpm
Limite d'alarme haute - L

FHR1/DEHR/EHR2/EHR3 65 bpm &210 bpm, par incré@nent de 5 160 bpm
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Dé@ai d'alarme éeveée N .
FHR1/DEHR/EHR2/EHR3 0 &300 secondes, par palier de 5 10 secondes
D@ai d'alarme basse N .
FHR1/DFHR/EHR2/EHR3 0 &300 secondes, par palier de 5 10 secondes
Niveau d'alarme Moyen, non r&lable Moyen
FHR1/DFHR/FHR2/FHR3 yen, nonrey Y
Alarme de FC Marche, Arré& Marche
Limite d'alarme infé&ieure de FC 28 bpm &242 bpm, par incrénent de 1 50 bpm
Limite d'alarme sup€&ieure de FC | 29 bpm &243 bpm, par incrément de 1 120 bpm
D@ai de dé&lenchement de .
[alarme de EC 0 seconde, non re&glable 0 seconde
Niveau d'alarme de FC Moyen, non ré&lable Moyen
Alarme SpO, Marche, Arré& Marche
Limite d'alarme infé&ieure SpO, 50 % &99 %, par incrément de 1 90 %
Limite d'alarme supé&ieure SpO, 51% a100%, par incrément de 1 100%
D@ai de I'alarme SpO, 0 seconde, non reglable 0 seconde
Niveau d'alarme SpO, Moyen, non r&glable Moyen
Alarme de SYS Marche, Arr& Marche
Limite d'alarme infé&ieure de SYS 40 mqu 2269 mmH, paf palier de 1 90 mmHg
(5,3 kPa &35,9 kPa, par palier de 0,1) (12,0 kPa)
Limite d'alarme sun&ieure de SYS 41 mmHg &270 mmHg, par palier de 1 160 mmHg
P (5,4 kPa 236,0 kPa, par palier de 0,1) (21,3 kPa)
D@ai de dé&lenchement de .
Falarme de SYS 0 seconde, non re&glable 0 seconde
Niveau d'alarme de SYS Moyen, non r&lable Moyen
Alarme de DIA Marche, Arr& Marche
- P 10 mmHg &214 mmHg, par palier de 1 50 mmHg
Limite d'alarme infé&ieure de DIA
(1,3 kPa &28,6 kPa, par palier de 0,1) (6,8 kPa)
11 mmHg &215 mmHg, lier de 1 90 mmH
Limite d'alarme sup&ieure de DIA mm 9 mmHg par. pafier de mmng
(1,4 kPa &28,7 kPa, par palier de 0,1) (12,0 kPa)
D@ai de dé&lenchement de .
lalarme de DIA 0 seconde, non réglable 0 seconde
Niveau d'alarme de DIA Moyen, non r&glable Moyen
Alarme de MAP Marche, Arré& Marche
Limite d'alarme basse de MAP. 20 mmHg‘ a234 mmHg, par palier de 1 60 mmHg
(2,7 kPa &31,2 kPa, par palier de 0,1) (8,0 kPa)
- 21 mmHg &235 mmHg, par palier de 1 110 mmHg
Limite d'alarme haute de MAP
(2,8 kPa &a31,3 kPa, par palier de 0,1) (14,8 kPa)
D@ai de dé&lenchement de .
Falarme de MAP 0 seconde, non reéglable 0 seconde
Niveau de l'alarme de MAP Moyen, non r&lable Moyen
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Alarme de TEMP Marche, Arré& Marche
#:Em,\;ltg dalarme infeieure de 0 € &+49,9 T, par incrément de 0,1 +36,0 T
#E"n'ﬂtﬁ dalarme sup&ieure de +0,1 € &+50,0 €, par incrément de 0,1 +39,0 T
D@ai de dé&lenchement de .
lalarme de TEMP 0 seconde, non reglable 0 seconde
Niveau d'alarme de TEMP Moyen, non ré&lable Moyen

REMARQUE :

La limite supérieure doit étre supérieure a la limite inférieure. Lors de la configuration de la limite
supérieure, vous n'avez pas acces aux options qui sont inférieures a la limite inférieure
présélectionnée, et vice versa.

4.17 Messages d'alarme
4.17.1 Messages d'alarmes pendant la surveillance fcetale

Pendant la surveillance feetale, le moniteur @met des alarmes lors de situations néeessitant I'attention des
mélecins. Les messages d'alarme sont répertoriés ci-dessous.

Messages d'alarme relatifs aux patientes

Message d'alarme

Cause

Mesure de prévention

Niveau moyen

** FHR1 haut ou
** FHR1 xXxx > yyy,
** FHR2 haut ou
** FHR2 xxx > yyy
*EHR3 haut ou
** FHR3 xxx > yyy

*DFHR haut ou
*DFHR xxx > yyy

Le résultat de la mesure de
FHR1, FHR2, FHR3 ou DECG
(xxx) est supérieur a la limite
haute définie (yyy) et le délai
de déclenchement de l'alarme
de la limite haute est dépassé.

* FHR1 bas ou
* FHR1 xxx < yyy
* FHR2 bas ou
** FHR2 xXxx < yyy
*EFHR3 bas ou
** FHR3 xxx < yyy

*DFHR bas ou
**DFHR xxx < yyy

Le résultat de la mesure de
FHR1, FHR2, FHR3 ou DECG
(xxx) est inférieur a la limite
inférieure définie (yyy) et le
délai de déclenchement de
l'alarme de la limite basse est
dépassé.

Vérifiez que les limites d'alarme sont
adéquates ; vérifiez I'état de la patiente.

*FHR1/FHR2/FHR3
Variabilité faible

Il'y a 18 minutes de variabilité
< 2 bpm dans un délai de
21 min.

Vérifiez I'état de santé de la patiente et
du foetus.

*FHR1/FHR2/FHR3
Décélération retardée

Décélération retardée > 0 dans
un délai de 9 min

Vérifiez I'état de santé de la patiente et
du foetus.
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*FHR1/FHR2/FHR3
Mode sinusoidal

15 minutes de FHR
correspondent a un tracé
sinusoidal au cours des
20 derniéres minutes

Vérifiez I'état de santé de la patiente et
du foetus.

*EFHR1/FHR2/FHR3
Tachycardie sans
variabilité

Tachycardie et il y a 9 minutes
de variabilité < 2 bpm dans un
délai de 10 min.

Vérifiez I'état de santé de la patiente et
du foetus.

Suspicion de retard de
décélération
FHR1/FHR2/FHR3

Un retard de décélération est
détecté lorsque la fréquence
cardiaque maternelle et la
fréquence cardiaque feetale
sont proches, et que le retard
de décélération est > 0 dans
un délai de 9 min.

Vérifiez I'état de santé de la patiente et
du foetus.

Messages d'alarme technique

Message d'alarme

Cause

Mesure de prévention

Niveau moyen

** Batterie faible

Le témoin de batterie du moniteur

est I Lalimentaton de la
batterie est trop faible pour
poursuivre les travaux du moniteur.

Connectez le moniteur a
['alimentation en CA.

** |_e niveau de charge
de la batterie sans fil
est faible (FHR1)

Le témoin de batterie du
transducteur a ultrasons sans fil 1

est . La puissance de la

batterie du capteur US sans fil 1 est
trop faible pour poursuivre l'activité
du capteur.

Chargez le capteur US sans fil 1 en
le plagant dans le logement
d'accueil.

** |_e niveau de charge
de la batterie sans fil
est faible (FHR2)

Le témoin de batterie du
transducteur a ultrasons sans fil 2

est . La puissance de la

batterie du capteur US sans fil 2 est
trop faible pour poursuivre l'activité
du capteur.

Chargez le capteur US sans fil 2 en
le plagant dans le logement
d'accueil.

** |_e niveau de charge
de la batterie sans fil
est faible (FHR3)

Le témoin de  Dbatterie du
transducteur a ultrasons sans fil 3

est . La puissance de la

batterie du capteur US sans fil 3 est
trop faible pour poursuivre l'activité
du capteur.

Chargez le capteur US sans fil 3 en
le plagant dans le logement
d'accueil.

** | e niveau de charge
de la batterie sans fil
est faible (TOCO)

Le témoin de  Dbatterie du
transducteur sans fil TOCO est

. La puissance de la batterie
du capteur TOCO sans fil est trop
faible pour poursuivre l'activité du
capteur.

Chargez le capteur TOCO en le
placant dans le logement d'accueil.
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** e niveau de charge
de la batterie sans fil
est faible (DECG)

Le témoin de batterie du module
sans fil Foetal et maternel est

. La puissance de la batterie
du Module Fcetal&Maternel sans fil

Chargez le Module Fcetal&Maternel
en le placant dans le logement

est trop faible pour
I'activité du capteur.

poursuivre

d'accueil.

Niveau bas

Vérifier papier

Il n'y a pas de papier dans le
bac a papier ou le bac est
ouvert.

Remettez du papier et/ou fermez le bac.

US1 DECONNECTE
ou

US2 DECONNECTE
ou

US3 DECONNECTE

Le capteur US 1,US 2 0ou US 3
n'est pas bien branché.

Vérifiez le branchement du capteur.

SIGNAL US1 BAS ou

SIGNAL US2 BAS ou
SIGNAL US3 BAS

Le signal FHR1, FHR2 ou
FHR3 est trop faible pour que
le systeme l'analyse.

Vérifiez que le capteur US vise le cceur
du foetus ; vérifiez que les limites
d'alarme sont adaptées ; vérifiez I'état
de la patiente.

DYSFONCTIONNEME
NT MODULE FETUS
302 ou
DYSFONCTIONNEME
NT MODULE Extend
302 ou
DYSFONCTIONNEME
NT MODULE FETUS
417

Le module fetus 302, le module
extend 302 ou le module fetus

407 ne peut pas communiquer

avec le systeme.

Redémarrez le moniteur et réessayez.
Contactez le fabricant si la connexion
échoue encore.

TOCO DECONNECTE

Le capteur TOCO n'est pas
bien branché.

Vérifiez le branchement des deux
capteurs TOCO et US.

CORDON IUP COUPE

Le cable intégré DECG-IUP
n’est pas bien branché.

Vérifiez le raccordement du cable
intégré DECG-IUP.

CORDON DECG
COUPE

L'électrode en spirale ou le
céble DECG n'est pas bien
raccordé(e).

Vérifiez le branchement de I'électrode
en spirale ou du cable DECG.

DECG DECONNECTE

Le Module Foetal&Maternel
n'est pas bien raccordé.

Vérifiez le branchement du Module
Foetal&Maternel.

SIGNAL DECG BAS

Le systéme ne peut pas
analyser le signal DECG car il
est trop faible.

Veérifiez que I'électrode en spirale est
bien fixée au foetus ; vérifiez I'état de la
patiente.

Perte du signal sans fil
Us1

Le signal FHR1 sans fil est trop
faible pour que le systéme
'analyse.

Vérifiez que la mére ambulatoire a
atteint la limite de la zone de portée
active et si la communication réseau est
correcte.

Perte du signal sans fil
us2

Le signal FHR2 sans fil est trop
faible pour que le systéme
I'analyse.

Vérifiez que la mére ambulatoire a
atteint la limite de la zone de portée
active et si la communication réseau est
correcte.
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Perte du signal sans fil
Us3

Le signal FHR3 sans fil est trop
faible pour que le systeme
'analyse.

Vérifiez que la mére ambulatoire a
atteint la limite de la zone de portée
active et si la communication réseau est
correcte.

Perte du signal sans fil
TOCO sans fil

Le signal sans fil du TOCO
sans fil est trop faible pour que
le systéme l'analyse.

Vérifiez que la mére ambulatoire a
atteint la limite de la zone de portée
active et si la communication réseau est
correcte.

Perte du signal sans fil
DECG sans fil

Le signal sans fil du capteur
DECG sans fil est trop faible
pour que le systéme I'analyse.

Vérifiez que la mére ambulatoire a
atteint la limite de la zone de portée
active et si la communication réseau est
correcte.

Signaux croisés
(FHR1, FHR2)

Les capteurs US1 et US2
visent le méme cceur feetal ;
les signaux se chevauchent.

Réglez I'un des capteurs US jusqu'a la
détection d'un autre signal cardiaque
foetal.

Signaux croisés
(FHR2, FHR3)

Les capteurs US 2 et US 3
visent le méme cceur feetal ;
les signaux se chevauchent.

Réglez I'un des capteurs US jusqu'a la
détection d'un autre signal cardiaque
foetal.

Signaux croisés
(FHR1, FHR3)

Les capteurs US 1 et US 3
visent le méme ceoeur foetal ;
les signaux se chevauchent.

Réglez I'un des capteurs US jusqu'a la
détection d'un autre signal cardiaque
foetal.

Signaux croisés
(FHR1, FHR2, FHR3)

Les capteurs US 1, US 2 et
US 3 visent le méme coeur
foetal ; les signaux se
chevauchent.

Réglez deux des capteurs US jusqu'a la
détection de I'autre signal cardiaque
foetal.

Signaux croisés
(DFHR, FHR2)

Le capteur US 2 vise le foetus
auquel I'électrode en spirale
est fixée ; les signaux se
croisent.

Réglez le capteur US jusqu'a la
détection d'un autre signal cardiaque
foetal.

Signaux croisés
(DFHR, FHR3)

Le capteur US 3 vise le foetus
auquel I'électrode en spirale
est fixée ; les signaux se
croisent.

Réglez le capteur US jusqu'a la
détection d'un autre signal cardiaque
foetal.

Signaux croisés
(DFHR, FHR2, FHR3)

Les capteurs US 2 et 3 visent
le foetus auquel I'électrode en
spirale est fixée ; les sighaux
se croisent.

Réglez les capteurs US jusqu'a la
détection de I'autre signal cardiaque
foetal.

Sonde MALF (FHR1)

Le capteur US 1 est
déconnecté du moniteur

Connectez le capteur US 1 a I'hbte

Sonde MALF (FHR?2)

Le capteur US 2 est
déconnecté du moniteur

Connectez le capteur US 2 a I'hdte
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Sonde MALF (FHR3)

Le capteur US 3 est
déconnecté du moniteur

Connectez le capteur US 3 a I'hbte

Sonde MALF (DECG)

Le capteur DECG&IUP est
déconnecté du moniteur

Connectez le capteur DECG&IUP a
I'héte

Sonde MALF (TOCO)

Le capteur TOCO est
déconnecté du moniteur

Connectez le capteur TOCO a I'héte

Environnement réseau
actuel médiocre (US1)

L’environnement réseau actuel
est médiocre et le capteur

US 1 ne parvient pas a se
connecter au moniteur

Vérifiez que la mére ambulatoire a
atteint la limite de la zone de portée
active et si la communication réseau est
correcte.

Environnement réseau
actuel médiocre (US2)

L’environnement réseau actuel
est médiocre et le capteur

US 2 ne parvient pas a se
connecter au moniteur

Vérifiez que la mére ambulatoire a
atteint la limite de la zone de portée
active et si la communication réseau est
correcte.

Environnement réseau
actuel médiocre (US3)

L’environnement réseau actuel
est médiocre et le capteur

US 3 ne parvient pas a se
connecter au moniteur

Vérifiez que la mére ambulatoire a
atteint la limite de la zone de portée
active et si la communication réseau est
correcte.

Environnement réseau
actuel médiocre
(TOCO)

L’environnement réseau actuel
est médiocre et le capteur
TOCO ne parvient pas a se
connecter au moniteur

Vérifiez que la mére ambulatoire a
atteint la limite de la zone de portée
active et si la communication réseau est
correcte.

Environnement réseau
actuel médiocre
(DECG)

L’environnement réseau actuel
est médiocre et le capteur
DECG&IUP ne parvient pas a
se connecter au moniteur

Vérifiez que la mére ambulatoire a
atteint la limite de la zone de portée
active et si la communication réseau est
correcte.

4.17.2 Messages d'alarme de la surveillance maternelle

Outre les alarmes de surveillance feetale, F15 émet &jalement des alarmes pour les situations qui surviennent au
cours de la surveillance maternelle. Les messages d'alarme sont répertori&s ci-dessous.

Messages d'alarme relatifs aux patientes

Message d'alarme

Cause

Mesure de prévention

Niveau élevé

*** ASYSTOLE

Aucun tracé de QRS n'est détecté
dans les 4 secondes

Vérifiez I'état de la patiente et prenez les
mesures nécessaires.

Niveau moyen

** FC HAUTE ou
** FC XXX > yyy

Le résultat de FC maternelle (xxx)
est supérieur a la limite supérieure

(yyy).

** FC BASSE ou
** FC XXX < yyy

Le résultat de FC maternelle (xxx)
est inférieur a la limite inférieure

(yyy)-

Vérifiez que les limites d'alarme sont
adéquates ; vérifiez I'état de la patiente.
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** Sp0O, haute ou
** SpOy XXX > yyy

Le résultat SpO, (xxx) est
supérieur a la limite supérieure
(Yyy).

** SpO, basse ou

Le résultat SpO, (xxx) est inférieur

** SpO, xxx < yyy | alalimite inférieure (yyy).

+* SYS HAUTE ou | L€ reésultat de SYS (xxx) est
supérieur a la limite supérieure

** SYS XXX > yyy P P

(yyy).

** SYS BASSE ou
** SYS Xxx < yyy

Le résultat SYS (xxx) est inférieur
a la limite inférieure (yyy).

** DIAHAUTE ou
** DIA XXX > yyy

Le résultat de DIA (xxx) est
supérieur a la limite supérieure
(Yyy).

** DIA BASSE ou
** DIA XXX < yyy

Le résultat DIA (xxx) est inférieur a
la limite inférieure (yyy).

* MAP HAUTE ou
** MAP xxXx > yyy

Le résultat de MAP (xxx) est
supérieur a la limite supérieure
(yyy).

** MAP BASSE ou
** MAP XXX < yyy

Le résultat MAP (xxx) est inférieur
a la limite inférieure (yyy).

*TEMP HAUTE
ou

TEMP xxx > yyy

Le résultat de TEMP (xxx) est
supérieur a la limite supérieure
(yyy).

* TEMP BASSE
ou

* TEMP Xxx < yyy

Le résultat TEMP (xxx) est
inférieur a la limite inférieure (yyy).

Messages d'alarme technique

Message d'alarme

Cause

Mesure de prévention

Niveau élevé

*** Temp élevée
CPU

La température CPU dépasse les
limites de sécurité

Vérifiez que le ventilateur du moniteur
fonctionne normalement. Si ce n’est pas
le cas, veuillez contacter le fabricant pour
le faire réparer.

Niveau bas

Signaux croisés
(FHR1, FC)

Le capteur US 1 a capté le signal
cardiaque de la mére ; les signaux
se chevauchent.

Repositionnez le capteur US 1 jusqu'a la
détection du signal cardiaque du foetus.

Signaux croisés
(FHR2, FC)

Le capteur US 2 a capté le signal
cardiaque de la mére ; les signaux
se chevauchent.

Repositionnez le capteur US 2 jusqu'a la
détection du signal cardiaque du foetus.

Sighaux croisés
(FHR3, FC)

Le capteur US 3 a capté le signal
cardiagque de la mére ; les signaux
se chevauchent.

Repositionnez le capteur US 3 jusqu'a la
détection du signal cardiaque du foetus.
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Signaux croisés
(DFHR, FC)

L'électrode en spirale a capté le
signal cardiaque de la mere ; les
signaux se chevauchent.

Repositionnez I'électrode en spirale
jusqu’a la détection du signal DFHR.

Signaux croisés
(FHR1, FHR2, FC)

Les capteurs US 1 et 2 ont capté
le signal cardiaque de la mere ;
les signaux se chevauchent.

Repositionnez les capteurs US jusqu'a la
détection du signal cardiaque du feetus.

Signaux croisés
(FHR2, FHR3, FC)

Les capteurs US 2 et 3 ont capté
le signal cardiaque de la mere ;
les signaux se chevauchent.

Repositionnez les capteurs US jusqu'a la
détection du signal cardiaque du feetus.

Signaux croisés
(FHR1, FHR3, FC)

Les capteurs US 1 et 3 ont capté
le signal cardiaque de la mere ;
les signaux se chevauchent.

Repositionnez les capteurs US jusqu'a la
détection du signal cardiaque du foetus.

Signaux croisés
(DFHR, FHR2,
FC)

L'électrode en spirale et le
capteur US 2 ont capté le signal
cardiaque de la mére ; les sighaux
se chevauchent.

Repositionnez I'électrode en spirale et le
capteur US jusqu'a la détection du signal
DFHR et du signal cardiaque du foetus.

Signaux croisés
(DFHR, FHR3,
FC)

L'électrode en spirale et le
capteur US 3 ont capté le signal
cardiaque de la mére ; les signaux
se chevauchent.

Repositionnez I'électrode en spirale et le
capteur US jusqu'a la détection du signal
DFHR et du signal cardiaque du foetus.

Signaux croisés
(FHR1, FHR2,
FHR3, FC)

Les capteurs US 1, US2 et US3
ont capté le signal cardiaque de la
mere ; les signaux se chevauchent.

Repositionnez les capteurs US jusqu'a la
détection du signal cardiaque du foetus.

Signaux croisés

L'électrode en spirale et les
capteurs US 2 et US 3 ont capté

Repositionnez I'électrode en spirale et les

(DFHR, FHR2, le siunal cardiaque de la mere - capteurs US jusqu'a la détection du signal
FHR3, FC) 9 q " | DFHR et du signal cardiaque du foetus.
les signaux se chevauchent.
Le cable ECG n'est pas bien | Vérifiez la connexion entre le cable ECG
CORDON ECG connecté au capteur, ou les fils du | et le moniteur ou le capteur TOCO-E.
COUPE cable ECG ne sont pas bien | Vérifiez également la fixation des fils ECG
connectés a la patiente. a la patiente.
SIGNAL ECG Le signal de I'ECG dépasse les | Vérifiez le branchement des fils et I'état de
HORS LIMITE limites de mesure. la patiente.

SIGNAL ECG BAS

Le signal ECG est trop faible pour
gue le systeme puisse calculer
correctement la FC.

Vérifiez le raccordement des fils ECG a la
patiente.

FC SUPERIEURE
A LA PLAGE DE
MESURE

La fréquence cardiaque est
supérieure aux limites de mesure.

Vérifiez la connexion des dérivations
ECG/capteur SpO, et I'état de la patiente.

Equip NIBP HS

Le panneau PNI ne parvient pas a
communiquer avec le systeme.

Redémarrez le moniteur et réessayez.
Contactez le fabricant si la connexion
échoue encore.
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Redémarrez le moniteur et réessayez.

ERREUR Le module PNI est défectueux. Contactez le fabricant si la connexion
SYSTEME PNI .
échoue encore.
BRASS. PNI Le brassard est desserré ou n'est
DESSERRE ou . Enroulez le brassard correctement.
DECON. pas connecté.
Procédez a une nouvelle mesure. Si la
PRESSION PNI La pression a dépassé la limite | défaillance persiste, arrétez d'utiliser le
ELEVEE supérieure de sécurité spécifiée. moniteur pour la mesure PNI et contactez
le fabricant pour une maintenance.
ERREUR TYPE Un brassard différent de celui

BRASSARD PNI

fourni par le fabricant est utilisé.

Utilisez le brassard fourni par le fabricant.

FUITE PNI

Le brassard, la tubulure et (ou) le
connecteur sont (est) endommagés.

Vérifiez et remplacez les piéces qui fuient.
Contactez le fabricant pour l'entretien si
nécessaire.

PERTE SIGNAL
PNI

Le brassard est trop lache ou le
pouls du patient est trop faible.

Utilisez d'autres méthodes pour mesurer
la PNI.

Important bruit du signal ou pouls

INTERFERENCE | irrégulier en raison de -
SIGNAL PNI mouvements  excessifs de la Immobilisez le bras porteur du brassard.
patiente.
EELSE%E‘ La tension artérielle dépasse les | Vérifiez le branchement du brassard et
MESURE limites de mesure. I'état de la patiente.
HORS TEMPS La durée de la mesure a dépassé | Recommencez la mesure, ou utilisez
PNI 120 secondes. d'autres méthodes de mesure.
IégtS'gtpoal ref% l?brl)ear Ieoﬁap'ltzur Saﬁ?é Vérifiez l'état de la patiente et
SIGNAL SpO, mesurée?a une féible erfusi%n ot repositionnez le capteur de SpO..
FAIBLE P Contactez le fabricant pour un entretien si

par conséquent le résultat peut
étre inexact.

le probleme persiste.

CAPTEUR SpO,
OFF

Le capteur SpO, n'est pas bien
connecté.

Vérifiez la connexion du capteur SpO; et
le positionnement du doigt.

EQUIP SpO, HS

La carte SpO, ne parvient pas a
communiquer avec le systéme.

Redémarrez le moniteur et réessayez.
Contactez le fabricant si la connexion
échoue encore.

TEMP
Déconnectée

Le capteur TEMP n'est pas bien
branché.

Vérifiez le branchement

TEMP.

du capteur

TEMP DEPASSE
PLAGE MESURE

La température dépasse les
limites de mesure.

Vérifiez la connexion du capteur TEMP et
I'état de la patiente.
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erreur Calibration
TEMP

L'étalonnage du capteur TEMP a
échoué.

Redémarrez le moniteur et réessayez.
Contactez le fabricant pour un entretien si
le probleme persiste.

Flux anormal

Un trafic de réseau anormal a été
détecté. Le trafic de données
dépasse la limite.

Déconnectez le réseau pour que le
moniteur fonctionne correctement, puis
contactez les professionnels agréés par le
fabricant pour vérifier le probléme de
réseau.

4.17.3 Messages d'alarmes techniques du FTS-3

Lorsque FTS-3 est connecté a un moniteur de surveillance feetale / maternelle de série F9, le moniteur donne
des alarmes techniques pour les situations dans lesquelles I'attention des méecins est requise pendant la
surveillance sans fil. Les messages d'alarme sont répertori& ci-dessous.

Message d'alarme

Cause

Mesure de prévention

Niveau moyen

** Batterie du
transducteur US1
sans fil faible

Le témoin de batterie estD.

transducteur.

La puissance de la batterie est trop
faible pour poursuivre I'activité du

Veuillez charger le
transducteur US1
immédiatement.

** Batterie du
transducteur US2
sans fil faible

Le témoin de batterie estD.

transducteur.

La puissance de la batterie est trop
faible pour poursuivre l'activité du

Veuillez charger le
transducteur US2
immédiatement.

** Batterie du
transducteur TOCO
sans fil faible

Le témoin de batterie estD.

La charge de la batterie est trop
faible pour prendre en charge
d'autres travaux du transducteur

TOCO-E sans fil.

TOCO-T sans fil ou du transducteur

Veuillez recharger le
transducteur TOCO-T ou
TOCO-E immédiatement.

** Batterie de la
station de base faible

Le témoin de batterie est L 0

station de base.

La puissance de la batterie est trop
faible pour poursuivre l'activité de la

Connectez la station de base a
['alimentation en CA.

Niveau bas

PERTE DU SIGNAL
du transducteur sans
fil US1

Le signal FHR1 sans fil est trop
faible.

Vérifiez si la patiente sort de la
plage RF de la station de base
et vérifiez si le transducteur est
bien connecté a la station de
base.

PERTE DU SIGNAL
du transducteur sans
fil US2

Le signal FHR2 sans fil est trop
faible.

Vérifiez si la patiente sort de la
plage RF de la station de base
et vérifiez si le transducteur est
bien connecté a la station de
base.
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PERTE DU SIGNAL
du transducteur sans
fil TOCO

Le signal du transducteur TOCO-T
sans fil ou TOCO-E sans fil est trop
faible.

Vérifiez si la patiente sort de la
plage RF de la station de base
et vérifiez si le transducteur est
bien connecté a la station de
base.
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Chapitre 5 Impression

5.1 *Description de la fonction

L'imprimante thermique intégrées au moniteur prend en charge les normes améicaines et internationales de format
de papier dans limprimante. Il imprime de fag@n synchronis& les tracé de surveillance: Tracés
FHR1/DFHR/FHR2//FHR3/TOCO/AFM/HR/SpO, ; marques de tracé: FHR1//DFHR/ FHR2/FHR3/HR/SpO2 ;
informations sur la surveillance : ID de la patiente, nom de la patiente, date, heure, vitesse (c.-&d., vitesse
d'impression), déealage FHR2, déalage FHR3, FC, SpO,, TEMP ; SYS/DIA/MAP/PR ; marques d'évéement :
symbole AUTO-zéro, marque MFM, marque d'événement, marque de stimulation feetale, témoin d’alarme, témoin
SQV, témoin d'alarme de perte de signal US1, US2 et US3, ténoin de perte de signal sans fil du capteur sans fil.

Le moniteur prend en charge certaines autres fonctions éumé&éss ci-dessous :

¢ Démnarrage automatique de I'impression: si cette fonction est activée, l'imprimante lance
automatiquement I'impression lorsqu'une nouvelle surveillance démarre (la touche DEMARRAGE est
enfonce&e). Sinon, vous devez appuyer sur la touche Impression pour démarrer I'impression.

¢ Minuterie de I'impression : la minuterie de l'impression déermine le temps €oulé pour chaque
impression. Ce temps est ré&glable. Reportez-vous ala section 5.2.3 Modification de la minuterie de
I'impression.

& Indication du temps restant : si la minuterie de l'impression est configurée, un ténoin de processus

I28min] s'affiche dans la fen@re d'éat une fois que l'impression a commencéet indique le temps restant.
Lorsque le temps s'est &oulé le moniteur énet trois tonalités «monocordes >>et le té&noin clignote.

& Impression rapide : l'imprimante imprime les donné&s enregistrés dans le moniteur ahaute vitesse
(jusqu'al8,5 mm/s).

¢ Mise en cache des données : lorsque le bac apapier est vide ou ouvert, I'imprimante interrompt
I'impression. A partir de ce moment (et pendant 60 minutes au maximum), les données sont enregistrées
temporairement dans la mémoire interne. Lorsque du papier est chargéou lorsque le bac est fermeé les
données enregistrées sont imprimées aune vitesse deveée. Lorsque le tracéenregistréa &eimprimé
I'imprimante revient en arriée pour continuer automatiquement I'impression des données actuelles ala
vitesse normale.

REMARQUE :

1 Lorsque le moniteur est hors tension, les données se trouvant dans la mémoire interne sont
perdues.

2 Siune minuterie d'impression est activée et que le délai est écoulé alors que le bac a papier est
vide, il est possible que le résultat d'analyse CTG ne soit pas cohérent avec l'impression. Par
conséquent, il est important de recharger le bac a papier avant qu'il n’y ait plus de papier.

& Dé&alage FHR2/FHRS3 : vous pouvez déinir le déealage du tracéFHR2/FHR3 de maniére aséparer les
deux tracé& FC sur I'é&ran et sur le papier de I'imprimante. Voir 7.4.4 Modification du dé&alage FHR2 et
7.5.4 Modification du deézalage FHR3.

& Auto-test imprimante : I'imprimante imprime une ligne de base pour l'auto-test lorsque le moniteur est
allumé

& Avancement du papier : lorsque I'impression s'arr&e, appuyez sur la touche d'avancé du papier
pour faire avancer le papier, en vous assurant que la perforation se situe al'ext&ieur du bac et qu'elle se
deéehire aisément.

& Séaration des tonalité : si la fonction est activée, les tracés FHR jumeaux/triplés en temps réel
ou enregistrés dans le moniteur peuvent étre imprimés séparément. Lors de la surveillance en
temps réel, I'imprimante imprime le tracé FHR a une vitesse normale, puis imprime rapidement
des tracés de FHR2/FHR3, et enfin, imprime le résultat.
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REMARQUE :

La touche d'avancée du papier n'est pas valide dans le processus d'impression et d'avancée du
papier.

5.2 Configuration de I'impression
REMARQUE :

Tous les parametres doivent étre bien configurés avant que l'impression ne commence. Vous ne
pouvez pas modifier la configuration du processus d'impression.

5.2.1 Activation et désactivation du démarrage automatique de
I'impression

Vous pouvez activer et déactiver le dénarrage automatique de I'impression. Pour cela :

Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
Sdectionnez Dénarrage cardiotoco > IMPRESSION.

Sdectionnez ON ou OFF (paraméire par défaut).

Séectionnez OK.

5.2.2 *Choix de la vitesse de défilement du papier

\ous pouvez choisir une vitesse de défilement du papier de 1 cm/min, 2 cm/min ou 3 cm/min ;

A WN P

1 Séectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
2 Séectionnez Imprimante > Vitesse d'impr.
3 Séectionnez 1 cm/min, 2 cm/min ou 3 cm/min (paraméire par défaut).
4  Séectionnez OK.
REMARQUE :

Chaque réglage de vitesse de défilement du papier correspond a un type de tracé FHR sur le papier
d'impression. Pour éviter toute erreur d'interprétation, il est recommandé de paramétrer la méme
vitesse de défilement du papier pour tous les moniteurs de I'établissement.

5.2.3 *Modification de la minuterie de lI'impression

Vous pouvez choisir difféentes durées pour la minuterie de I'impression :

1 Séectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
2  Séectionnez Imprimante > Temps.

3 Paramérez la minuterie entre 10 &90 (minutes, par incrément de 5 minutes) ou Infini (paramére par
défaut). Lorsqu'une duré& pr&ise a &é paraméireés, l'imprimante s'arrée al'expiration du déai.
Lorsque la minuterie est paramérée sur Infini, aucune limite de duré n'est définie. Quel que soit le
paraméire séectionné l'imprimante s'arr&e ala fin des tracé& de la patiente ou si l'utilisateur appuie
sur la touche Impression pendant I'enregistrement.

4  Sdectionnez OK.

5.2.4 Activation et désactivation de la fonction d'auto-test
imprimante

Vous pouvez choisir d'activer ou de désactiver l'auto-test imprimante :

1 Sélectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
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2  Sélectionnez Imprimante > auto test imprimante.
3 Sélectionnez ON (paramétre par défaut) ou OFF.

4  Sélectionnez OK.

5.2.5 Modification du volume de |'alarme de fin d'impression

Lorsque I'impression est terminée, le moniteur @net une tonalitédont le volume est réglable.

1  Séectionnez la touche de configuration E] sur l'interface principale.
2  Séectionnez Imprimante > Bip fin d'impression.

3  Sédectionnez Haut, Bas (paramétre par défaut) ou OFF.

4 Sdectionnez OK.

5.2.6 Modification de Cycle impr. titre
Sdectionnez la touche de configuration E] sur l'interface principale.
Sdectionnez Imprimante > Cycle impr. titre.

Sdectionnez 10 min (par défaut), 20 min, 30 min, 60 min.
Séectionnez OK.

5.2.7 Activation et désactivation de la séparation des tonalités

A wWw DN

Sdectionnez la touche de configuration E] sur l'interface principale.
Sdectionnez Imprimante > Séparation des tonalités.

Sélectionnez ON ou OFF (paramétre par défaut).

Sélectionnez OK.

5.2.8 Activation et désactivation des informations de surveillance
maternelle

A WON P

Sdectionnez la touche de configuration L!] sur l'interface principale.

1

2  Sdectionnez Imprimante > Informations de surveillance maternelle.
3 Séectionnez ON (paraméire par défaut) ou OFF.

4  Sdectionnez OK.

Remarque :

Lorsque l'interrupteur Informations de surveillance maternelle est désactivé, I'interrupteur de
tracé FC et de tracé SpO2 est automatiquement activé. Vous pouvez les désactiver
manuellement si besoin.

5.3 Interprétation de l'impression sur papier des données de
I'imprimante

AVERTISSEMENT

1 En cas de différence entre I'affichage et I'impression, lI'impression doit prévaloir.

2 Siles données sont suspectes, les médecins doivent formuler des diagnostics basés sur I'état réel.
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La Figure 5-1 est un exemple d'impression sur papier des données de I'imprimante avec des tracés.
Si vous le comparez al'&ran du moniteur, vous remarquerez qu'il contient les informations
supplémentaires suivantes :

[l
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Figure 5-1 Exemple de papier d'imprimante avec des tracés
Elément Information Description
Tracé Le moniteur imprime un tracé d'autovérification aprés la mise sous
racé . . . o .
1. d'autovérification tension. Cette impression permet de vérifier que le papier est
correctement chargé dans l'imprimante.
Parameétres du papier du moniteur. Ces parametres incluent le type et
2 Parameétres du le style de papier, par exemple « G 30-240 », ce qui indique que le
' papier papier est de type « F9-G » et de style International. Cette image est
imprimée pour vérifier si le bon papier d'imprimante est utilisé.
3. Type de papier Il existe deux types de papier : F9-G et F9-P.
La gamme affichée dans le volet de FHR indique le style de papier.
4. Style de papier | Style américain : 30 ~ 240
Style international : 50 ~ 210
5. Marque FHR1 Le tracé marqué « FHR1 » est |le tracé FHR1.
6. Marque FHR2 Le tracé marqué « FHR2 » est le tracé FHR2.
7. Marque FHR3 Le tracé marqué « FHR3 » est le tracé FHR2.
Liste des Une liste indiquant la date, I'heure, le décalage FHR2, le le décalage
8 informations FHR3, la fréquence cardiaque, la SpO, et la TEMP s'imprime au début
' relatives au tracé de la surveillance, puis toutes les
10 minutes/20 minutes/30 minutes/60 minutes (en option) par la suite.
9. Smart Note Annotation concernant I'événement marqué en dessous.
10. Marque FC Le tracé marqué « FC » est le tracé FC maternelle.
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11. Marque SpO, Le tracé marqué « SpO, » correspond au tracé de SpO, maternelle.
Dans le mode d'impression en temps réel, chaque résultat de mesure
12. PNI de PNI est imprimé sur le papier dans l'ordre suivant:
SYS//IDIAIMAP/PR.
Chaque rame de papier de I'imprimante comporte 150 pages. Lorsque
13. Repére de page | vous remarquez que le repére de page indique un numéro proche de
la fin, n'oubliez pas de charger du papier en temps voulu.
Il indique le symbole d’alarme physiologiqueg, le symbole d'alarme
14, (';/'Iglisr?ngee de signaux croisés (', le symbole de perte de signal de fréquence
cardiaque foetale ==, le symbole de perte de signal ECG = le
symbole de perte de signal sans fil du capteur sans fi A
15, Resultat Résultats de I'analyse CTG de FHR1, FHR2 et FHR3.

d'analyse CTG
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Chapitre 6 Préparation a la surveillance

6.1 Mise sous tension du moniteur
AVERTISSEMENT

1 Assurez-vous que toutes les pieces métalliques sont reliées au céble de mise a la terre et que ce
cable est en bon état avant d'allumer le moniteur.

2 En cas de signe de dommage, ou si le moniteur affiche des messages d'erreur, ne I'utilisez pas sur
un patient. Contactez immédiatement un ingénieur biomédical de I'hépital ou notre technicien de
maintenance.

3 Vérifiez toutes les fonctions et assurez-vous que le moniteur est en bon état.

Appuyez sur l'interrupteur d'ALIMENTATION sur le panneau droit pour mettre le moniteur sous tension. Le
témoin d'alimentation s'allume et une musique de démarrage se fait entendre. Vous pouvez faire fonctionner le
moniteur une fois que l'interface principale s'affiche.

\ous pouvez choisir d'activer ou de désactiver la musique de démarrage. Pour cela ;

1 Séectionnez la touche de configuration E] sur l'interface principale.
2 Séectionnez Générale > activer la méodie.

3 Séectionnez ON (paramétre par défaut) ou OFF.

4 Séectionnez OK.

6.2 Contrble du papier de I'imprimante

Le moniteur fournit une fonction d'autové&ification d'impression pour véifier si le papier de I'imprimante est
correctement charg€et paraméré

L'imprimante imprime une ligne de base et les paramétres du papier aprés le démarrage (si la fonction auto test
imprimante est définie sur ON).

Vé&ifiez que les paraméres du papier correspondent au papier utilisé(dans la zone entouré ci-dessous, P
devrait correspondre aF9-P et G aF9-G), puis observez les dévouts et les fins des lignes de base impriméss
(indiqués par les fleehes). Les débuts et les fins doivent &re imprimé exactement sur les bords du volet si le
papier de l'imprimante est correctement chargéet paraméré S'ils ne comcident pas aux bords, rechargez le
papier ou demandez au technicien de maintenance de véifier les paramétres du papier du moniteur.
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Si le moniteur n'imprime pas la ligne de base, activez la fonction auto test imprimante, puis redémarrez le
moniteur.

REMARQUE :

Assurez-vous que le papier est correctement chargé avant le démarrage de l'impression.

6.3 Réglage de l'inclinaison de I'écran
L'angle entre I'é&ran et le capot sup&ieur du moniteur est réglable en fonction des besoins, ce qui permet de
monter le moniteur sur un mur ou de le placer sur une surface plane.

Méhode de r&lage :

Faire glisser vers la gauche l'attache située au-dessus de I'éran pour déacher I'éran de I'appareil. Tirez I'é&ran
vers vous jusqu'ace qu'il s'enclenche sur l'une des trois positions pr&éylé&s.
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Pour remettre I'é&ran aplat, tirez-le &fond vers l'avant, puis repoussez-le vers l'arriére.

6.4 Réglage de laluminosité de |'écran

Vous pouvez régler la luminosité de 1’écran.

[EEN

a b~ wN

Py

L

Sdectionnez la touche de luminosité sur l'interface principale ou

Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
Sdectionnez Géé&ale>Luminosité

Sdectionnez la touche haut/bas pour ré&ler la luminosité

Sdectionnez OK.

6.5 Réglage de la date et de I'heure

\Vous pouvez modifier la date et I'neure du moniteur.

1
2
3

Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
Sdectionnez Date et heure.

Ré&lez I'année, le mois, la date, I'heure, les minutes et les secondes. Les trois premiers chiffres sont
utilisé& pour régler I'anné&, le mois et la date. Leur ordre varie en fonction du format de date pr&&lé
ci-dessous.

Sdectionnez Format date. Le format de la date propose trois options : aaaa-mme-jj (par défaut),
mm/jj/aaaa et jj/mm/aaaa.

Sdectionnez OK.

ATTENTION

1 Vous devez définir les informations de date et d'heure a l'avance. Une fois ces informations
modifiées, le moniteur démarre une nouvelle surveillance avec un identifiant automatique. Par
conséquent, nous vous recommandons de redémarrer le moniteur aprés toute modification des
informations de la date ou de I'heure et de ne pas effectuer cette opération lorsque le moniteur
est en cours de fonctionnement.

2 Sila date et I'heure ne peuvent pas étre enregistrées, la batterie a probablement atteint la fin de
sa durée de vie. Veuillez contacter le service technigue ou votre distributeur local.
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6.6 Connexion des capteurs

Vé&ifiez l'absence de dommages visibles sur les capteurs avant chaque connexion au moniteur. Faites
particuliéement attention aux f@ures éventuellement présentes sur les capteurs et les cébles avant d'immerger
ceux-ci dans un liquide conducteur. Si vous constatez un dommage quelconque, remplacez immédiatement ces
ééments par des modéles en bon éat.

Modéle célé: lors de la connexion de capteurs au moniteur, pincez la partie arriére de la fiche des capteurs,
puis branchez-la ala prise correspondante. Lors de la déonnexion d'un capteur, pincez la partie arriére de la
fiche du capteur et tirez |&&ement vers l'arriére.

REMARQUE : N'essayez jamais de déconnecter le capteur en tirant directement sur le cable.

Modéle sans fil : aprés avoir mis le moniteur sous tension, prenez les caEteurs sans fil des logements d'accueil.

Lorsque 1’écran du capteur affiche le numéro de dispositif et 1’icone , il indique que le capteur est bien

connecté&au moniteur et que la surveillance peut commencer.

6.7 Positionnement des accessoires dans le porte-accessoires

Modée céblé: The accessory holder is on the right of the front panel. The first hole from the top is for the
remote event marker, and the rest three are for the transducers.

Pour placer un capteur dans le porte-accessoires, maintenez le capteur sur le bord, puis faites glisser l'ergot dans
un des trous sur le porte-accessoires. Assurez-vous que le c&ble du capteur se trouve sur la partie infé&ieure.

Pour placer le marqueur d'é&éements adistance, mettez la petite extrénitédu marqueur dans le trou aussi loin
gu'il peut aller.

REMARQUE :

Au cours de la surveillance, il est possible que le capteur qui est placé sur le porte-accessoires puisse
produire des signaux d'interférence. Par conséquent, lors de la surveillance d'un patient, il est
recommandé de retirer ou de déconnecter le capteur qui n'est pas en cours d'utilisation.

6.8 Réglage du volume

Le moniteur déecte automatiquement le canal auquel le capteur est connecté La touche de ré&lage du volume

correspondant &ce canal affiche lﬂ ', ce qui indique que le son de la fréquence cardiaque du feetus provient
ust

Y171 )

de ce canal, alors que les deux autres affichent -~ ™~ et -~ ™ par exemple:

us2 .., Uuss
145 , | ,
. Lorsque les trois canaux sont connectes, le son de

la fréquence cardiaque du feetus provient du Canal 1 par défaut. Appuyez sur la touche CANAL pour passer le
son de la fréquence cardiaque du feetus sur le Canal 2 ; appuyez anouveau sur la touche CANAL pour passer le
son de la fréquence cardiaque du feetus sur le Canal 3.

9 1))

Régler le volume par défaut de la surveillance :

Le volume de la fré&uence cardiaque du feetus revient a son niveau par défaut une fois que vous avez appuyé
sur la touche START. Le niveau par défaut est réglable. Pour modifier ce niveau :

1 Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.

2 Séectionnez Démarrage cardiotoco > Volume.

3 Sdectionnez le volume entre 0 et 9 ; I'incrément est de 1 et le niveau par défaut est 3.
4 Séectionnez OK.
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*Réler le volume de la surveillance en temps reéel :

Si le niveau de volume par défaut n'est pas satisfaisant pendant la surveillance, vous pouvez ré&ler le volume en
temps réel de chaque canal.

1 Séectionnez la touche de ré&lage du volume E'\] ) sur linterface principale.

&
2 Appuyez sur le symbole d'une éape, le volume augmente d'un niveau, il y a dix niveaux en

tout ; l'indicateur de niveau de volume augmente d’un toutes les deux étapes ; appuyez sur le symbole

pour diminuer le volume.

3 Appuyez sur n'importe ouisur I'é&ran pour confirmer le niveau du volume.

*Régler le volume sonore des touches :

1 Séectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
2 Séectionnez Géné&rale > bouton de volume.

3 Sdectionnez Bas (paraméire par défaut), Haut ou OFF.

4 Séectionnez OK.
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Chapitre 7 Surveillance foetale

AVERTISSEMENT

1 Le moniteur n'est pas congu pour une utilisation dans les unités de soins intensifs (USI), les salles
d'opération ou pour une utilisation a domicile.

2 N'utilisez pas ce moniteur pendant une procédure d'électrochirurgie ou d'IRM car la patiente ou
I'opérateur risquerait d'étre blessé(e).

3 Assurez-vous toujours que les réglages d'alarme sont adaptés a votre patiente avant de
commencer la surveillance.

7.1 Confirmation de la vie foetale

La surveillance feetale par ultrasons ou DECG ne peut pas différencier la source du signal de la fréquence
cardiaque feetale de celle de la fréquence cardiaque maternelle dans toutes les situations. Les sources de
signaux suivantes peuvent &re confondues avec un signal de FHR :

- Signal de fréguence cardiaque maternelle éevee.

- Signaux de I'aorte maternelle ou d'autres gros vaisseaux maternels.

- Impulsion électrique provenant du cceur de la mére transmise via un feetus ré&emment d&&lé
Les sources de signaux suivantes peuvent étre confondues avec un signal de mouvement feetal :

- Mouvement du capteur aultrasons.- Mouvement du feetus décédé pendant ou apres la palpation manuelle
du mouvement feetal.

- Mouvement du feetus déeélépendant ou aprés les mouvements de la mére.

Vous devez donc confirmer la vie feetale par d'autres moyens avant de commencer a utiliser le moniteur feetal,
tels que l'utilisation d'un feetoscope, stéthoscope, stéthoscope Pinard ou par échographie obstétrique.

7.2 Surveillance de la FCF par ultrasons

La surveillance de la FCF par ultrasons est une mé&hode pour obtenir la FCF sur la paroi abdominale maternelle.
Placez un capteur US (capteur aultrasons) sur I'abdomen maternel. Il transmet I'onde ultrasonore basse énergie
jusqu'au ceeur du feetus, et recoit le signal d'écho. Une surveillance de la fréquence cardiaque du feetus par
ultrasons est recommandée apartir de la 24@ne semaine de grossesse.

AVERTISSEMENT

1 Assurez-vous que vous avez confirmé la vie foetale par d'autres moyens avant d'utiliser ce
moniteur de surveillance de la fréquence cardiaque fcetale.

2 Lorsque vous effectuez une surveillance avec un transducteur & ultrasons sans fil, vérifiez que le

transducteur est bien connecté au moniteur, c.-a-d. que le numéro de I'appareil et I'icone
s’affichent sur 'écran du transducteur.

La FCF ne doit PAS étre surveillée tant qu'un signal cardiaque feetal clair n'a pas été détecté.

Si la FCF baisse soudainement de plus de 10 bpm ou si le battement des bruits cardiaques
foetaux chute brutalement, vérifiez s'il s'agit de la FCM en cours de surveillance par le capteur. Si
tel est le cas, déplacez le capteur pour obtenir le meilleur signal cardiaque du feetus possible.

5 La sphére d'activité pour le foetus est beaucoup plus importante au cours du deuxiéme trimestre
de grossesse (de la 24°™ semaine a la 28°™° semaine). Lorsque le coeur du foetus s'éloigne du
capteur US, veuillez redéfinir la position du coeur foetal et repositionner le capteur.

-82 -



Manuel d’utilisation du moniteur foetal et maternel F15 Surveillance foetale

10

11

AVERTISSEMENT

Inspectez la peau de la patiente avant d'appliquer le capteur pour la surveillance. Si la peau est
de mauvaise qualité, en particulier lorsqu'elle est endommagée ou irritée, veuillez changer de
zone d'application pour le capteur.

Au cours d'une surveillance de longue durée, inspectez la zone d'application du capteur au moins
toutes les demi-heures. Si la qualité de la peau a changé, positionnez le capteur sur une autre
zone.

Ne confondez pas le mouvement maternel et le mouvement feetal.

Pendant la surveillance foetale par ultrasons, le fait de réaliser une échographie ou des mesures
par débit Doppler ou de réaliser une surveillance avec un capteur a ultrasons d’un autre fabricant
peut entrainer des résultats de FCF erronés, et I'enregistrement des tracés peut se détériorer.

Lors d'une surveillance de la FCF en ambulatoire, le risque de perte de signal ou de détection de
la fréquence cardiaque maternelle est plus élevé que pendant une surveillance immobile. La
fréquence de la marche de la patiente peut étre détectée et confondue avec un signal de FCF.

Au cours du travail, le mouvement de la femme enceinte influence le calcul de la FC.

ATTENTION

Il est recommandé de lancer limpression du tracé FCF aprés avoir détecté un signal de
fréquence cardiaque foetale net et aprés que le calcul de la FCF s’est stabilité.

Si AFM est activé, fixez le capteur avec une ceinture afin de réduire le mouvement et la marche
de la mere.

L'utilisation d'un gel de contact non approuvé par EDAN peut réduire la qualité du signal et peut
endommager le capteur. Ce type de dommage n'est pas couvert par la garantie.

7.2.1 Surveillance de la FCF avec un capteur a ultrasons

Surveillance avec le systeme F15

L 4
a)
b)
c)
L 4
a)

b)

Pieces requises
Capteur US cénlésans fil

Gel de contact Aquasonic
Ceinture

Procédure de surveillance
Positionnement de la ceinture du capteur

Placez la ceinture du capteur sur le lit, en veillant &ce que la ceinture soit positionnée autour de I'abdomen
lorsqu'elle sera fixee. Allongez la patiente sur le lit.

La patiente peut également se mettre en position assise. Mettez la ceinture autour de son abdomen.
Déermination du positionnement du capteur
€ Déterminez la position du feetus a 1'aide de la manceuvre de Léopold.

€ Recherchez I'emplacement du ceeur du feetus a I'aide d'un stéthoscope ou d'un stéthoscope feetal. Le
meilleur signal cardiaque du feetus peut étre obtenu au niveau du dos du feetus.

€ Positionnez le capteur sous le nombril pour une préentation par la t&e et positionnez le capteur
au-dessus du nombril pour une présentation par le siege.

€ Au fur et amesure de l'accouchement, le ceeur du feetus se déplace vers le bas. Il est recommandé
d'accompagner le déplacement du feetus avec le capteur.
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Coeeur foetal Grossesse

— Début de I'accouchement

Z  Fin de l'accouchement

Figure 7-1 Positionnement du capteur a ultrasons (un seul foetus)

C) Acquisition du signal cardiaque feetal

Appliguez une certaine quantitéde gel acoustique sur le capteur et déplacez ce dernier lentement autour de
I'emplacement du feetus afin de répartir le gel. Le meilleur signal cardiaque du feetus peut étre obtenu au
niveau du dos du feetus. Trouvez au moins 2 ou 3 Sites, et choisissez celui donnant le bruit cardiaque feetal
le plus clair, le plus puissant et le plus constant. Lorsque le capteur est correctement connectéet que la
communication est bien établie, le témoin du signal cardiaque feetal est allumé a pleine puissance. Si le
signal est faible, le témoin du signal est &alement faible et aucune donnée de FHR n'est affichée. Lorsque
vous déplacez le capteur sur I'abdomen, réglez le volume du haut-parleur afin qu'il puisse &re entendu
clairement.

d) Fixation du capteur

Pour la surveillance de la FCF de longue durée, utilisez une ceinture pour fixer le capteur afin d'obtenir un
signal de fréquence cardiaque feetale stable. Lorsque vous trouvez le bruit cardiaque feetal le plus clair et
le plus constant, entourez I'abdomen avec la ceinture en la faisant passer par-dessus le capteur. Fixez le
capteur en faisant passer son bouton atravers la ceinture.

Assurez-vous que la ceinture est parfaitement ajustée ala patiente, mais sans la serrer. On entend alors le
son du battement de ceeur du feetus. Le tracé et les valeurs numériques de la FHR s'affichent. Lorsque la
surveillance dure longtemps, le gel peut séher car le capteur peut se déplacer. Ajoutez du gel au fur et &
mesure si né&essaire.

e) Confirmation que le feetus est la source du signal

La technologie Doppler &ultrasons est utilisée pour l'observation externe de la fréquence cardiaque du
feetus, mais il y a un possible risque de confusion avec la fréquence cardiaque de la mére. Il est donc
fortement conseilléd'avoir la confirmation que le feetus représente toujours le signal source. Vous pouvez
effectuer I'une des opé&ations suivantes :

B Mesurez simultanément la fréguence cardiaque maternelle et 'ECG ou la SpO2 (disponible sur le
moniteur F9 Express). La fonction SOV du moniteur peut émettre une alarme lorsque la source du signal
de FHR est susceptible de provenir du cceur de la mére.

B Prendre le pouls de la mé&e simultanénent.

Si la fréquence cardiaque du feetus est identifiée de fagon erronée comme étant celle de la mere, il est
néeessaire de repositionner le capteur.

REMARQUE :

1 Ne confondez pas une fréquence cardiague maternelle élevée avec la fréquence cardiaque
foetale. Il est recommandé de surveiller la fréquence cardiaque maternelle en méme temps afin
de la différencier de la fréquence cardiaque foetale.

2 Pour obtenir des relevés de qualité optimale, veillez & positionner parfaitement la sonde. Evitez
les positionnements impliquant des bruits placentaires ou de flux sanguin ombilical élevés.
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3 Si le feetus est en présentation céphalique et que la mére est couchée sur le dos, le meilleur
endroit pour percevoir un bruit cardiaque se situe normalement sur la ligne médiane en dessous
du nombril. Au cours de la surveillance, il convient d'éviter de laisser la patiente allongée sur le
dos de fagon prolongée en raison du risque d'hypotension. Les positions assise ou latérale sont
préférables et peuvent s'avérer plus confortables.

4 Lorsque la surveillance dure longtemps, le gel peut sécher car le capteur peut se déplacer.
Ajoutez du gel au fur et a mesure si nécessaire.

5 Lorsqu'il est appliqué a la patiente, le capteur a ultrasons peut chauffer [égérement (moins de
10 °C au-dessus de la température ambiante). Lorsqu'il n'est PAS appliqué au patient, le capteur
a ultrasons peut chauffer Iégerement (moins de 10 °C au-dessus de la température ambiante).

6 Lorsqu'un capteur a ultrasons est connecté au moniteur, mais pas appliqué a la patiente, la
mesure peut générer des valeurs de FCF intermittentes et inattendues.

Surveillance avec le systeme FTS-3
€ Piéces requises

a) Transducteur US-T
b) Gel de couplage aguasonique
c¢) Ceinture

€ Procédure de surveillance

a) Connectez le systéme FTS-3 au moniteur et mettez-le sous tension. consulter le manuel d’utilisation du
systéme de télémétrie foetale FTS-3.

b) Prenez un transducteur US-T et assurez-vous qu'il est correctement connectéala station d'accueil.

c) Surveiller le FHR en suivant les procé&lures deerites ci-dessus.

7.2.2 Activation et désactivation de lI'alarme de la FHR

Assurez-vous toujours que les réglages d'alarme sont adapté & votre patiente avant de commencer la
surveillance.

Vous pouvez choisir d'activer ou de désactiver I'alarme de FHR. Si l'alarme de fréquence cardiaque feetale est
désactives, le moniteur n'énet plus aucune indication sonore ou visuelle d'avertissement pour cet éément de
surveillance.

1 Séectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.

2  Sdectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s'affiche, saisissez le mot de passe de I’utilisateur,
puis séectionnez Enter.

3  Séectionnez FHR.
4  Sdectionnez ON (paramétre par défaut) ou OFF pour Alarme.
5  Séectionnez OK.

Si l'alarme de FCF est désactivee, un symbole d'alarme désactivee H appara® dans la fen&re des valeurs
numeriques. Par exemple :

b
FE

114

AVERTISSEMENT

Ne désactivez pas l'alarme en cas de condition pouvant mettre en danger la sécurité de la patiente.

Ul"

v
)
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7.2.3 Modification des limites des alarmes de la FHR

Vous pouvez modifier les limites des alarmes de FHR. Les limites d'alarme que vous définissez dé&erminent les
conditions de deéelenchement de I'alarme.

Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.

Sdectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s'affiche, saisissez le mot de passe de I’utilisateur,
puis séectionnez Enter.

Sdectionnez FHR.

Sdectionnez une valeur comprise entre 65 et 210 pour Limit alarm sup. (L'incrément est 5 et la valeur
par défaut est 160 bpm.)

Sdectionnez une valeur comprise entre 60 et 205 pour Limit alarm inf. (L'incrénent est 5 et la valeur par
défaut est 110 bpm.)

7.2.4 Modification du délai de déclenchement de I'alarme de la FHR

Vous pouvez modifier le d&ai de déelenchement des alarmes de FHR. Le ddai de déslenchement des alarmes
indique pendant combien de temps le réultat mesurédoit continuer adépasser sa limite pour que l'alarme se

dé&lenche.

1 Séectionnez la touche de configuration ~—' sur l'interface principale.

2  Sdectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s'affiche, saisissez le mot de passe de I’utilisateur,
puis séectionnez Enter.

3 Séectionnez FHR.

4 Séectionnez une valeur entre 0 et 300 seconde(s) pour D&. Alm. haute. (L'incrément est 5 et la valeur par
défaut est 10 secondes.)

5  Sdectionnez une valeur entre 0 et 300 seconde(s) pour DE. Alm. basse. (L'incrénent est 5 et la valeur par
défaut est 10 secondes.)

6  Sdectionnez OK.

AVERTISSEMENT

Le délai de déclenchement des alarmes de FCF est réglable entre 0 et 300 secondes.

7.2.5 Test des capteurs US

Pour tester un capteur US :

1
2
3

Allumez le moniteur.
Connectez le capteur US au moniteur feetal.

Tenez le capteur d'une main et touchez son centre de l'autre araison de 2 fois par seconde.
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Figure 7-2 Test d'un capteur US
4 Véifiez que la valeur affiché al'éran reflée ce changement de la FHR.

Si un capteur US éhoue au test, répéez ce test avec un autre capteur. Si le second capteur réussit le test, la
défectuositédu premier capteur est confirmé. Remplacez le capteur par un autre produit en bon é&at. Si le
second capteur é&houe éjalement au test, contactez le fabricant pour une maintenance.

7.3 Surveillance de la FHR par DECG
7.3.1 Contre-indications

L'@ectrode feetale en spirale peut étre utilisée lorsque la rupture de la membrane amniotique et la dilatation du
col uté&in sont suffisantes. La pointe de 1'¢lectrode feetale est congue pour pénétrer 1’épiderme du feetus ; un
traumatisme, une hémorragie et/ou infection peuvent donc se produire. Les dectrodes doivent &re utilisées
dans le strict respect de conditions aseptiques.

L'@ectrode feetale en spirale ne doit pas étre appliquée sur la face, sur les fontanelles ni sur les organes génitaux
du feetus.

N'appliquez pas l'électrode feetale en spirale en cas de placenta praevia ; lorsque la mére présente des I&ions
visibles dues &aun herpés génital ou a signalédes sympt&mes de I&ions prodromiques ; lorsque la mére est
s&opositive au VIH ; lorsque la mére est porteuse confirmée de I'hémophilie et que le feetus est affecté ou de
statut inconnu ; ou lorsqu'il n'est pas possible d'identifier la partie du feetus se présentant sur laquelle
l'application est envisagée. Cette méthode n'est pas recommandée lorsque le foetus est extr@&nement prématuré
ou en présence d'une infection maternelle telle qu'hépatite B, streptocoque hémolytique de groupe B, syphilis
ou blennorragie, sauf si un avantage indéniable pour le feetus ou la mére peut étre établi.

7.3.2 Préparation de la peau de la patiente avant le placement des
électrodes

La peau conduit mal I'@ectricité Par cons&juent, la préparation de la peau du patient est importante pour
faciliter un bon contact entre les dectrodes et la peau.

€ Rasez les poils préents sur le site des @ectrodes, le cas é&hént.

€ Nettoyez soigneusement les sites avec de I'eau et du savon. (N'utilisez pas d'éher ou d‘alcool pur, car cela
augmente lI'impé&lance de la peau)
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€ Frottez vivement la peau afin d'augmenter la circulation capillaire dans les tissus.

2

Retirez les squames et le gras.

7.3.3 Instructions d'utilisation de I'électrode fcetale en spirale

1

*

a)
b)
c)
d)

e)

L'illustration ci-dessous indique comment connecter les pieces :

La patiente éant en position gyné&ologique dorsale, effectuez un examen vaginal et identifiez clairement

la présentation feetale.

Retirez I'@ectrode en spirale de son emballage ; laissez les fils d'@ectrode verrouillé dans I'encoche de la

poigné&.
Pliez doucement le tube-guide &al'angle dé&siré

Maintenez la poignee de transfert, assurez-vous que I'@ectrode en spirale est réracté& aenviron 2,5 cm de

I'extrémitédistale du tube-guide.

Placez le tube-guide fermement contre la partie de pré&entation identifié.

Maintenez la pression du tube de transfert et du tube-guide contre la partie présentée par le feetus. Faites
pivoter le tube de transfert en faisant pivoter la poigné de transfert dans le sens horaire jusqu'ace qu'une
I&é&e résistance se fasse sentir. Une résistance ala rotation et de la déente dans la poigné de transfert
indiquent que 1'électrode en spirale est bien fixée sur le foetus.

Dégagez les fils d'@ectrode de I'encoche de la poignée et redressez-les. Faites glisser le tube de transfert

et le tube-guide hors des fils d'@ectrode.
Insé&ez le bouchon de sé&uritédans le c&le DECG.

// > —
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Figure 7-3 Electrode foetale en spirale bien fixée

7.3.4 Contrdle du DECG

Surveillance avec le systeme F15

Piéces requises
Electrode feetale en spirale

Céle DECG
Céle integréDECG-IUP
Module Feetal&Maternel cablé/sans fil

Pastille d'@ectrode maternelle jetable

(e)
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(a)

Figure 7-4 Connexion pour la surveillance DECG céablé

Remarque :

Le filtre de I'alimentation électrique CA peut étre configuré en sélectionnant Systeme>Configuration
Usine>Fréquence aliment.>50(Défaut) ou 60. Veuillez le sélectionner en fonction de la fréquence

CA actuelle.

€ Procédure de surveillance

a) Effectuez un examen vaginal pour identifier la présentation feetale.

b) Préparez la peau de la patiente en utilisant les procélures déerites dans la section 7.3.2 Préoaration de la
peau de la patiente avant le placement des éectrodes.

c) Fixez l'électrode feetale en spirale sur la partie présentée par le foetus en utilisant les procédures décrites
dans la section 7.3.3 Instructions d'utilisation de l'électrode feetale en spirale.

d) Fixez une pastille d'@ectrode au céole DECG.

e) Retirez le film sur le dos de I'@ectrode et placez I'@ectrode sur la cuisse maternelle ; appuyez fermement
dessus afin de bien la mettre en place.

f)  Connectez I'¢lectrode feetale en spirale au cable DECG.

g) Connectez le céble DECG au céble intégréDECG-IUP.

h) Connectez le c&le inté&gréDECG-TUP au Module Feetal &Maternel.

i)  Connectez le Module Feetal&Maternel a la prise Surveillance feetale du moniteur.

AVERTISSEMENT

1 Ne branchez pas le fil de I'électrode fcetale en spirale dans la prise d'alimentation.

2 Ne tentez jamais de connecter I'électrode foetale en spirale a un accessoire autre que le cable
DECG approprié.

3 Le moniteur foetal et maternel n’est pas un dispositif ECG de diagnostic. En particulier, I'affichage

de 'ECG feetal et maternel n’est congu que pour évaluer la qualité des signaux pour la fréquence
cardiaque fcetale et maternelle a partir de 'onde ECG. En cas de doute, il peut étre utilisé pour
identifier les sources de qualité de signal médiocre, telles que bruit ou artefacts musculaires.
Ensuite, il peut étre utilisé pour vérifier le résultat des mesures prises pour les résoudre (p. ex.,
vérification des connexions des cables ECG ou adaptation de la configuration Suppression des
Artefacts). La seécurité et I'efficacité de 'onde ECG foetale et maternelle affichée (a savoir,
segments P, QRS et T) pour I'évaluation de I'état cardiaque maternel et foetal pendant le travail
n'‘ont pas été étudiées.

ATTENTION

Ne confondez pas une fréquence cardiaque maternelle élevée avec la DECG.

REMARQUE :

1

En cas de doute quant a la présence d'un signal cardiaque fcetal avec I'ECG, vérifiez-la avec le
capteur US sur I'abdomen de la patiente ou avec un autre instrument de diagnostic. La présence
d'un son de battement de cceur audible a une fréquence distincte de celle du pouls maternel
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constitue une preuve sans équivoque de la vie foetale.

2 Une fois I'¢lectrode bien fixée, attendez quelques minutes la stabilisation de I'électrode et du tissu
foetal. Il est essentiel que I'électrode du signal ECG soit bien en contact avec la partie présentée
par le feetus.

Surveillance avec le systeme FTS-3
€ Piéces requises

a) Transducteur TOCO-E

b) Céble DECG du systéeme FTS-3

c) Electrode foetale en spirale

d) Coussinet d'électrode maternel jetable

L'illustration ci-dessous indique comment connecter ces pieces :

\ .

d

—>
( i

Figure 7-5 Connexion pour une surveillance DECG sans fil

€ Procédure de surveillance

a) Connectez le systeme FTS-3 au moniteur et mettez-le sous tension. Consulter le manuel
d’utilisation du systéme de télémétrie foetale FTS-3.

b) .Prenez le transducteur TOCO-E et connectez-le au cable DECG de FTS-3. Assurez-vous que le
transducteur est correctement connecté a la station de base.

c) Effectuez un examen vaginal pour identifier la partie présentée par le foetus.

d) Préparez la peau de la patiente en utilisant les procédures décrites dans la section 7.3.2
Préparation de la peau de la patiente avant le placement des électrodes.

e) Fixez I'électrode foetale en spirale sur la partie présentée par le foetus en utilisant les procédures
décrites dans la section 7.3.3 Instructions d'utilisation de I'électrode foetale en spirale.

f)  Fixez un coussinet d'électrode au cable DECG.

g) Retirez le film sur le dos de I'électrode et placez I'électrode sur la cuisse maternelle ; appuyez
fermement dessus afin de bien la mettre en place.

h) Connectez I'électrode foetale en spirale au cable DECG.

7.3.5 Modification du volume du bip DECG

En cas d'activation du bip DECG, le moniteur émet un bip DECG. La fr&uence du bip DECG correspond ala
fréquence cardiaque du feetus, mais parfois elle peut étre différente en raison d’un signal DECG faible.

Pour modifier le volume du bip DECG :

1 Séectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
2  Sdectionnez Feetus > Bip DECG.
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3  Séectionnez 0 (parametre par défaut) a9.
4 Séectionnez OK.
REMARQUE :

1 Le bip DECG et le bip FC passent par le méme canal audio. Une fois le bip DECG allumé, le
bip HR est désactivé (réglé sur OFF) automatiquement.

2 Lorsque le volume du bip DECG / FC est modifié, le son passe automatiquement sur le canal 1.
Par conséquent, il est conseillé de ne pas modifier le volume du bip DECG/HR au cours de la
surveillance.

7.3.6 Gain DECG et affichage

Vous pouvez modifier le gain DECG en sdéectionnant parmi les options X1/2, X1, X2, X4 et X8 pour r&ler la
taille du tracéDECG pour en amédiorer I'observation. Le systéme affiche une €helle de 0,5 mV sur le cGe
droit du tracéDECG. La hauteur de la barre de 0,5 mV est directement proportionnelle &l'amplitude du tracé

DECG  (X4)

i mndardnd sk mndand s

>Echelle
0, bl

7.3.7 Activation ou désactivation de la suppression des artefacts

Lors de la surveillance de la FHR al'aide du DECG, des artefacts peuvent se produire en raison du mauvais
branchement de I'@ectrode en spirale, du mouvement excessif de la mére, d'interféences dectromyographiques,
etc. La fonction Suppression des Artefacts est congie pour diminer les interfé&ences. Lorsque cette fonction
est activer, les artefacts sont supprimés et ne sont pas enregistrés. Lorsqu'elle est désactive, les artefacts et les
battements cardiaques du feetus sont affichés.

Vous pouvez choisir d'activer ou de déactiver la suppression des artefacts.

Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
Séectionnez Feetus > Suppression des Artefacts.

Séectionnez ON (paramétre par défaut) ou OFF.

Sdectionnez OK.

A WO DN P

AVERTISSEMENT

Lorsque la suppression des artefacts est activée, I'arythmie foetale est également supprimée. Par
conséqguent, en cas de suspicion d'arythmie foetale, activez la suppression des artefacts.

7.3.8 Retrait de I'électrode foetale en spirale

Pour retirer I'électrode foetale en spirale, faites-la pivoter dans le sens antihoraire jusqu'a ce qu'elle se libére de
la partie présentée par le foetus. Ne forcez pas sur I'électrode pour la retirer de la peau du foetus.

Mettez I'électrode foetale en spirale au rebut de maniére appropriée. Ne la réutilisez pas.

7.4 Surveillance des FCF de jumeaux
7.4.1 Surveillance externe des jumeaux

Pour surveiller la FCF de jumeaux par voie externe, vous devez connecter un capteur US &la prise Surveillance
feetale et le deuxiéme capteur US a la prise Surveillance feetale du moniteur. Suivez les instructions décrites a la
section 7.2 Surveillance de la FCF par ultrasons pour acquéir les signaux de la FHR sur les deux canaux.
Appuyez sur la touche CHANNEL pour faire passer le son de la fréguence cardiaque d'un canal &l'autre.

Lorsque les deux capteurs US sont fixé&s, assurez-vous que les sons de fréguence cardiaque des deux canaux
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sont clairs, que les deux tracé de FHR et les deux valeurs numé&iques de FHR sont affiché sur I'éeran.
REMARQUE :

Pour s'assurer que les deux capteurs restent a I'emplacement optimal, chaque capteur doit étre fixé
avec une ceinture distincte.

7.4.2 Surveillance par voie interne

Vous pouvez également surveiller une FC en utilisant les ultrasons de fagn externe, et surveiller la deuxiéme
FC par DECG en interne.

Connectez le capteur US a une prise Surveillance feetale ; connectez le Module Feetal&Maternel a une autre
prise Surveillance feetale.

Surveillez l'un des jumeaux avec un capteur US en utilisant les procé&lures déerites dans la section 7.2
Surveillance de la FHR par ultrasons.

Surveillez l'autre jumeau avec un céble DECG en utilisant les procélures deerites dans la section
7.3 Surveillance de la FHR par DECG.

7.4.3 Recherche de signhaux croisés (SOV)

Lors de la surveillance de jumeaux, il peut arriver que le signal de FHR de l'un d'eux soit confondu avec celui
de l'autre jumeau. Le moniteur propose une fonction de recherche de signaux croisés (SOV) afin de ré&luire ce
risque.

Lors du processus de surveillance, si la fonction SOV déecte des signaux qui se chevauchent, un message
d'alarme «Signaux croisés (FHR1/DFHR, FHR2) >>appara® sur I'é&ran pour vous avertir. Il peut alors &re
néeessaire de contrder la patiente et de repositionner des capteurs.

7.4.4 Modification de I'offset FHR2

Pour diffé@encier le tracéFHR1 du tracéFHR2, le désalage FHR2 vous est proposé€afin de vous donner la
possibilit&de séparer les deux tracés par un déealage de -20 bpm ou de +20 bpm.

Pour modifier le déealage FHR2 :

1 Séectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
2  Sdectionnez Imprimante > Déalage FHR2.
3 Sdectionnez -20 bpm (paraméire par défaut), 0 bpm ou +20 bpm.
4  Sdectionnez OK.
Ce deézalage FHR2 préldini sera imprimé sur le papier de I'enregistreur toutes les 10 minutes (par
déaut)/20 min/30 min/60 min (en option).
«FHR2: -20bpm >: le tracéFHR?2 est infé&ieur de 20 bpm ace qu'il est réellement.
«FHR2: Obpm >»: le tracéFHR?2 est dans sa position re&elle.

«FHR2: 20bpm >: le trac€FHR2 est sup&ieur de 20 bpm ace qu'il est réellement.

7.5 Surveillance de la FCF de triplés
7.5.1 Surveillance externe des triplés

Pour surveiller la FCF de triplés de fagn externe, vous devez connecter trois capteurs US aune prise
Surveillance feetale du moniteur. Suivez les instructions décrites a la section 7.2 Surveillance de la FCF par
ultrasons pour acqueir les signaux de la FCF pour les trois canaux. Appuyez sur la touche CANAL pour faire
passer le son de la fré&juence cardiaque d'un canal aun autre.

Lorsque les trois capteurs US sont fixé&s, assurez-vous que les sons de fré&juence cardiaque des trois canaux sont
clairs, que les trois tracés de FCF et les trois valeurs numé&iques de FCF sont affiché sur I'éeran.
REMARQUE :

Pour s'assurer que les capteurs restent a I'emplacement optimal, chaque capteur doit étre fixé avec
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une ceinture distincte.

7.5.2 Surveillance par voie interne

Vous pouvez &alement surveiller deux FC en utilisant les ultrasons de fagon externe, et surveiller la troisiéme
FC par DECG en interne.

Connectez les deux capteurs US et le Module Feetal&Maternel a des prises Surveillance feetale.

Surveillez deux des triplés avec deux capteurs US en utilisant les proceédures déerites dans la section
7.2 Surveillance de la FCF par ultrasons.

Surveillez le dernier triplé avec un Module Feetal&Maternel en utilisant les procédures décrites dans la section
7.3 Surveillance de la FCF par DECG.

7.5.3 Recherche de signaux croisés (SOV)

Lors de la surveillance de triplés, il peut arriver que le signal de FCF de I'un d'eux soit confondu avec celui des
autres triplés. Le moniteur propose une fonction de recherche de signaux croisé& (SOV) afin de réiluire ce
risque.

Au cours du processus de surveillance, si la fonction SOV déecte des signaux croisés, un message d'alarme
«Signaux crois&s (FHR1/DFHR, FHR2) > «Signaux croisés (FHR2, FHR3) > ou <«Signaux croisés
(FHR1/DFHR, FHR3) »s'affiche al'éran pour vous avertir. Il peut alors &re nésessaire de contrder la patiente
et de repositionner des capteurs.

7.5.4 Modification du décalage FHR3

Pour diffé&encier le tracéFHR1 du tracéFHR2 et du tracéFHR3, le désalage FHR3 est proposéafin de vous
donner la possibilitéde séparer les trois tracé par un désalage de -20 bpm ou de +20 bpm.

Pour modifier le dézalage FHR3 :

Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.

Sdectionnez Imprimante > D&alage FHRS3.

Sdectionnez -20 bpm, 0 bpm ou +20 bpm(paraméire par défaut).

4 Sédectionnez OK.

Ce dé&alage FHR2 pré&ldini sera imprimé sur le papier de I'enregistreur toutes les 10 minutes (par
défaut)/20 min/30 min/60 min (en option).

«FHR3: -20bpm >>: le tracéFHR?2 est infé&ieur de 20 bpm ace qu'il est réellement.

w N -

«FHR3: Obpm >: le tracéFHR2 est dans sa position r&elle.

«FHR3: 20bpm >>: le tracéFHR2 est sup€&ieur de 20 bpm ace qu'il est r&llement.

7.6 Surveillance externe de I'activité utérine
AVERTISSEMENT

1 Inspectez la peau de la patiente avant d'appliquer le capteur pour la surveillance. Si la peau est
de mauvaise qualité, en particulier lorsqu'elle est endommagée ou irritée, veuillez changer de
zone d'application pour le capteur.

2 Au cours d'une surveillance de longue durée, inspectez la zone d'application du capteur TOCO
au moins toutes les demi-heures (entre les contractions). Si la qualité de la peau a changé,
positionnez le capteur sur une autre zone.

7.6.1 Surveillance TOCO

Surveillance avec le systéme F15
€ Piéces requises

a) Capteur TOCO céblésans fil
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b) Ceinture

€ Procédure de surveillance
a) Positionnement de la ceinture du capteur

Placez la ceinture du capteur sur le lit, en veillant ace que la ceinture soit positionné autour de
I'abdomen lorsqu'elle sera fixé. Allongez la patiente sur le lit.

La patiente peut &alement se mettre en position assise. Mettez la ceinture autour de son abdomen.
b) Fixation du capteur
Essuyez I'excédent de gel restant sur I'abdomen autour du fundus.

Placez le capteur TOCO sur l'abdomen de la patiente, aun endroit qui soit plat et aenviron 3 cm du
fundus, par exemple Iég&ement au-dessus du nombril, &agauche ou adroite. La position doit &re
difféente selon les besoins : placez le capteur prés des fesses du foetus pour un examen de réactivité
feetale ou placez-le au niveau du dos du feetus lors de 1'accouchement.

//_:l\ /\\
Placez le capteur sur ,"e, T i
‘ “ ! € —Placez le capteur au
~ R

les fesses du feetu Y 1 _
pour un examen d ! “g® i iveau du dos du

réactivité foetale= e AL tus lors de

£ jaccouchement

Figure 7-4 Positionnement du capteur TOCO

Entourez I'abdomen avec la ceinture en la faisant passer par-dessus le capteur. Fixez le capteur en faisant
passer son bouton atravers la ceinture. Assurez-vous que la ceinture est parfaitement ajusté ala patiente,
mais sans la serrer.

c) *Réglage de la valeur numé&ique azé&o

Appuyez sur la touche REMISE A ZERO AUTOMATIQUE pour réler la ligne de base de la valeur
numeique. Assurez-vous que ceci n'est pas effectuépendant une contraction.

Essuyez I'excélent de gel préent sur I'abdomen autour de cette zone.
REMARQUE :
1 N'appliguez pas de gel de contact Aquasonic sur un capteur TOCO ou sur sa zone de contact.
2  Veérifiez le fonctionnement du capteur TOCO en appuyant dessus pour voir si cela apparait a I'écran.

Surveillance avec le systeme FTS-3

€ Piéces requises

a) Transducteur TOCO-T ou transducteur TOCO-E
b) Ceinture

€ Procédure de surveillance

a) Connectez le systeme FTS-3 au moniteur et mettez-le sous tension. consulter le manuel
d’utilisation du systéme de télémétrie feetale FTS-3.

b) Prenez le transducteur TOCO-T ou le transducteur TOCO-E. Assurez-vous qu'il est correctement
connecté a la station de base.

c) Surveiller le TOCO en suivant les procé&lures déerites ci-dessus.
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7.6.2 Modification du tonus de base

Vous pouvez modifier le tonus de base,

1  Séectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
2 Sdectionnez Feetus > Tonus de base.

3 Sdectionnez 5, 10 (paramétre par défaut), 15 ou 20.

4

Sdectionnez OK.
REMARQUE :

Si le moniteur a été configuré avec I'lUP, la ligne de base de I''UP est définie sur O et n'est pas
réglable. La ligne de base TOCO est réglable.

7.6.3 Test des capteurs TOCO
Pour tester un capteur TOCO :

1 Allumez le moniteur.

2  Connectez le capteur TOCO au moniteur feetal.

3 Appuyez doucement sur le centre du capteur.

Figure 7-5 Test d'un capteur TOCO
4  Véifiez que la valeur affiché al'éran reflée ce changement de pression.

Si un capteur TOCO €éehoue au test, répétez ce test avec un autre capteur. Si le second capteur réussit le test, la
defectuositédu premier capteur est confirmé. Remplacez le capteur par un autre produit en bon é&at. Si le
second capteur &houe éjalement au test, contactez le fabricant pour une maintenance.

7.7 Surveillance interne de |'activité utérine

7.7.1 Piéces requises

a) Cathéer de pression intra-uté&ine jetable ACCU-TRACE " IUPC (abrégé«IUPC »
b) Cable intégréDECG-IUP

¢) Module Feetal&Maternel cablé/sans fil

L'illustration ci-dessous indique comment connecter les pi€ges :
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Figure 7-6 Connexion pour la surveillance de I'lUP

7.7.2 Instructions d'utilisation de I'lUPC

Préparation

1)

2)

Insertion

Rassemblez les fournitures : ACCU-TRACE IUPC, céble intégré DECG-IUP et fournitures pour
amnio-infusion si néessaire.

Ouvrez I'emballage sté&ile de 'ACCU-TRACE IUPC.

REMARQUE :

Ce produit est congu pour une utilisation avec l'introducteur.

3) Enrespectant les techniques aseptiques, retirer le cathéer de I'emballage.

4)  Effectuer un examen vaginal pour vé&ifier que la rupture de la membrane amniotique et la dilatation
sont suffisantes.

5) Avancez l'extrénitédu cathéer du col ut&in le long de la main pratiquant I'examen, en utilisant la
main comme guide. N'avancez pas l'introducteur au-delacol de I'utéus.

6) Continuez aavancer doucement l'extrémitédu cathéer atravers le col uté&in et introduisez le
cathéer al'int&ieur de la cavitéamniotique jusqu'ace que la marque 45 cm soit al'introitus. Si la
margue 45 cm n'est pas clairement visible, arr&ez d'avancer lorsque le symbole @ ur le cathéer
arrive au niveau de l'introducteur.

REMARQUE :

Pour faciliter I'insertion, ne tordrez pas le cathéter dans l'introducteur.

7)  L'IUPC peut se remplir spontanément de liquide amniotique. Ceci peut &re observépar le lumen du
cathéer. Le bouchon du filtre empé&he le liquide amniotique de fuir.

8) Faites glisser l'introducteur hors du vagin le long du cathéer. Lorsque lintroducteur est
compléement hors du vagin, faites glisser le pouce entre le cathéer et la patte de l'introducteur, ce
qui commencera aséparer l'introducteur du cathéer.

Figure 7-7 Séparation de l'introducteur
9) Maintenez le cathéer en place d'une main et retirez I'introducteur tout droit hors cathéer.
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Figure 7-8 Retrait de l'introducteur

10) Retirez la pellicule de protection de la pastille adh&ive, puis collez la pastille sur la peau de la
patiente. Fixez le cathéer en fixant la bande de fixation du cathéer ala pastille adhésive.

\ 2

Figure 7-9 Fixation de la pastille adhésive a la mére

Remise a zéro du systeme au cours de la surveillance

Avec le cathéer raccordéau céble intégréDECG-IUP, ré&lez momentanément le moniteur sur z&o en appuyant
sur la touche AUTO ZERO.

AVERTISSEMENT

1 Avant linsertion de I''UPC, vérifiez la position du placenta et vérifiez que la rupture de la
membrane amniotique ainsi que la dilatation du col utérin sont suffisantes.

2 Essayez d'insérer le cathéter a lI'opposé du site placentaire. N'insérez pas l'introducteur au-dela du
col de l'utérus. Utilisez ce dispositif avec précaution en cas d'infection utérine.

3 Sivous rencontrez une résistance a tout moment lors de l'insertion, retirez Iégérement le cathéter
et essayez a un angle différent. Une insertion forcée risquerait de provoquer une sensation
d'inconfort chez la patiente, voire de provoquer des blessures.

4 Ne pas cathétériser en cas de diagnostic de placenta preevia ou en présence d’'un saignement
utérin d’origine indéterminée.

ATTENTION

1 Les procédures pouvant varier en fonction des besoins ou des préférences de I'établissement
hospitalier, il est de la responsabilité du personnel hospitalier de déterminer exactement les
politiques et procédures relatives a la surveillance et & I'amnio-infusion. L'utilisation s(re et efficace
de I''UPC dépend de I'habileté du clinicien qui I'applique ou l'utilise.

2 L'lUPC a été stérilisé par irradiation aux rayons gamma. Il est stérile et apyrogéne sauf si son
emballage est rompu ou ouvert. Ne le re-stérilisez pas.

REMARQUE :

Reportez-vous aux instructions sur I'emballage pour plus d'informations sur I'utilisation de I'lUPC.

7.7.3 Procédure de surveillance de I'lUP

1) Insé&ez I'IUPC en suivant la procé&lure déerite dans la section 7.7.2 Instructions d'utilisation de
I'"UPC.

2) Connectez I'TUPC au cable intégré DECG-IUP.
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Figure 7-10 Connexion du cathéter au cable intégré DECG-IUP

3) Connectez le cable intégré DECG-IUP au Module Foetal et Maternel. Connectez le Module
Feetal&Maternel a la prise Surveillance feetale du moniteur.

4) Demandez ala mé&e de tousser. Une pointe sur le tracéen réonse ala toux indique le bon
positionnement et le bon fonctionnement de I'TUPC.

5) Lavez au cours de la surveillance lorsque cela est né&essaire. Une pointe sur le trac&apparaira en
réponse au lavage.

7.8 Surveillance des mouvements feetaux
7.8.1 Surveillance automatique des mouvements feetaux (AFM)

Pendant la surveillance de la fréquence cardiaque foetale par ultrasons, les signaux des mouvements feetaux sont
également détectés. Les signaux des mouvements feetaux différent des signaux Doppler de fréquence cardiaque
en ce qu'ils pré&entent une plus grande amplitude et une fréguence infé&ieure. L'amplitude plus importante est
due a l'amplitude des mouvements (par exemple les mouvements des bras ou des jambes du feetus). La
fréquence est inférieure en raison de la faible vitesse des mouvements du feetus par rapport a ceux de son cceur.

Seul le canal US1 peut effectuer 'AFM. Mais sachez que lors de la surveillance de jumeaux ou de triplés, les
mouvements détectés par US1 peuvent également étre dus aux mouvements du deuxiéme ou du troisieéme feetus.

Le mouvement du feetus est détecté et affiché sous forme de tracé a I'écran et sur le papier de I'imprimante.

7.8.2 Activation ou désactivation de la surveillance AFM

Pour activer ou désactiver la surveillance AFM, procé&lez comme suit :

Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
Sdectionnez Feetus > AFM.

Sdectionnez ON ou OFF (paraméire par défaut).

Séectionnez OK.

7.8.3 Sélection du mode AFM

Lorsque la surveillance AFM est actives, le ré&ultat de la surveillance AFM est affichésoit sous la forme d'un
tracé soit sous la forme de marques noires. L'axe des X de chaque tracéou chaque marque noire indique la
durée d'un mouvement feetal détecté.

i 1348 1 1350 1351 13
Trace ﬂ

1350 1351 13:?

A wWw N -

13.49

Marque noire

Pour séectionner le mode AFM, proc&lez comme suit :

1  Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
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2  Séectionnez Feetus > Mode AFM.
3 Séectionnez Tracé&(paramétre par défaut) ou Marque Noire.
4 Sdectionnez OK.

7.8.4 Sélection de la source du mouvement feetal
Lorsque la surveillance AFM est activee, le MF a deux sources : AFM et MFM.

Pour choisir la source du MF :

Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
Sdectionnez Feetus > Source FM.

Sdectionnez MFM (paramétre par défaut) ou AFM.

Sdectionnez OK.

7.8.5 Surveillance manuelle des mouvements foetaux (MFM)

Le résultat de la MFM est déterminé par la perception des mouvements feetaux par la patiente. 1l est affichéa
I'é&ran dans la zone numé&ique de la MFM.

A 0O DN P

1) Insé&ez le connecteur du marqueur de MF dans la prise MARQUE du moniteur.

2) Demandez ala patiente de tenir le marqueur dans sa main et d'appuyer sur la touche supé&ieure
lorsquelle pergoit un mouvement du feetus. Des mouvements continus pendant 5 secondes sont
considé&é& comme un seul mouvement et la touche ne doit &re enfoncé qu'une seule fois.

7.8.6 Modification du volume MFM

Le moniteur émet un son achaque pression de la touche du marqueur MF ; le volume de ce son peut se réegler.

Pour modifier le volume MFM :

Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
Sdectionnez Feetus > Volume MFM.

Sdectionnez Bas ou Haut (paraméire par défaut).

Séectionnez OK.

A wWw N -

7.9 *Démarrage de la surveillance

Aprés avoir appuyésur la touche DEMARRAGE, le moniteur met automatiquement la pression azé&o, efface
le nombre de MF et commence la surveillance.

Si la commande de dénarrage automatique de I'impression est désactives, appuyez sur la touche Impression
pour lancer l'impression.

7.10 *Saisie des informations sur la mere (info Maternelle)
7.10.1 ID automatique

Aprés avoir appuyésur la touche DEMARRAGE, le systéme géée un identifiant automatique pour la
patiente en question. (Si la saisie des informations sur la mée est désactives.) L'ID automatique est constituéde
la date et de I'neure de démarrage de la surveillance.

7.10.2 Modification des informations sur la mére

Vous pouvez modifier les informations relatives ala patiente alors que la surveillance a dgacommencé Pour
cela:

1 Sélectionnez la touche Info Mat. ,Q sur l'interface principale.
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info Maternelle

ID: 2004151136

Nom:

OK Annuler

Figure 7-11 Menu de saisie des informations sur la mere
2  Séectionnez ID.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 é e &3
A z E R T Y u | (o) P - ¢ a
CAPS Q S D F G H J K L M u - -
- w X c \" B N - ; - - Enter
FRENCH — (o =5 Exit

Figure 7-12 Clavier programmable

Sur le clavier programmable, séectionnez le caractére requis pour I'lD de la patiente.
Sdectionnez Enter.

Sdectionnez Nom.

Sur le clavier programmable, séectionnez la lettre requise pour le nom de la patiente.
Sdectionnez Enter.

8  Séectionnez OK.

~N o 01 b~ W

La surveillance ne s'arr&e pas lorsque vous modifiez les informations sur la mére. Lorsque vous séectionnez
OK pour quitter ce menu, le nouvel ID remplace I'ancien ID de cette patiente.

REMARQUE :

1

Le fait d'appuyer sur la touche DEMARRAGE sépare deux patientes. Le moniteur affiche
uniguement I'ID le plus récent pour la méme patiente.

Si l'impression démarre automatiqguement avec la surveillance, le premier ID imprimé sur le papier
de limprimante sera I'ID automatique. Le nouvel ID sera imprimé 10 minutes/20 minutes/
30 minutes/60 minutes (en option) plus tard.

L'ID et le nom sont affichés sur I'écran, sur I'impression papier et dans la liste d'archives.

Pour les systemes dont la langue n'est pas l'anglais, des lettres supplémentaires sont fournies
pour la saisie du nom. Sélectionnez la touche située dans le coin inférieur gauche pour passer d'un
type de systéme a un autre.

Lorsque vous modifiez les informations sur la mére pendant la surveillance, cette derniére ne
s'arréte pas, mais l'impression du tracé est interrompue.

7.10.3 Saisie d’ID avec un scanner
\ous pouvez saisir un 1D patiente avec un scanner.

1 Branchez le scanner au port USB du moniteur. Lorsque vous entendez un «Di > cela signifie que le
scanner est identifié
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2  Séectionnez la touche Infos mat. R sur l'interface principale.

3 Scannez le code-barres/code QR de la patiente avec le scanner, cela permet de saisir automatiquement
I’ID patiente.

REMARQUE : le scanner ne permet que la saisie des ID, et non la saisie des noms des patientes.

7.10.4 Activation et désactivation de la saisie des informations
maternelles

La fonction Saisie Info Mat. deelenche I'affichage automatique d'un menu contextuel lorsque I'on appuie sur la
touche DEMARRAGE. Aprés la saisie des informations relatives &la meée et la fermeture du menu, la
surveillance commence immédiatement.

Pour activer ou Pour activer ou désactiver la fonction Saisie Info Mat. :

Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
Sdectionnez Démarrage cardiotoco > .Info Mat..

Sdectionnez ON ou OFF (parametre par défaut).

Séectionnez OK.

N w N e

-101 -



Manuel d’utilisation du moniteur foetal et maternel F15 Surveillance foetale

Chapitre 8 Surveillance maternelle (F15)

AVERTISSEMENT

1 N'utilisez pas ce moniteur pendant une procédure d'électrochirurgie ou d'IRM car la patiente ou
I'opérateur risquerait d'étre blessé(e).

2 Assurez-vous toujours que les réglages d'alarme sont adaptés a votre patiente avant de
commencer la surveillance.

3 Vérifiez I'absence de toute défaillance des capteurs avant de les appliquer a la patiente.

8.1 Surveillance de PECG maternel
8.1.1 Introduction

La surveillance de I'ECG produit une représentation de l'activité électrique du cceur de la patiente sous forme

d'onde continue pour permettre une é&valuation preéeise de I'é@at physiologique actuel. Seule une bonne

connexion des cébles ECG peut assurer une mesure satisfaisante.

Une pé&iode de stabilisation du moniteur de 20 secondes doit &re respecté& avant le test. Le moniteur est doté
d'une fonction de rejet de I'onde T haute.

Le temps de réonse du lecteur de fré&uence cardiaque aux variations de la fréjuence cardiaque est infé&ieur &
10s.

La minute d'affichage de la frégjuence cardiaque est mise &jour selon un intervalle de 1 s.

Le moniteur calcule la fré&uence cardiaque en excluant les valeurs minimale et maximale des 12 derniers

intervalles RR et en faisant la moyenne des 10 intervalles RR restants. Si chacun des trois intervalles RR

conseéeutifs est sup&ieur &l 200 ms, les quatre derniers intervalles RR servent &calculer la fréguence cardiaque

moyenne.

Le systéme FTS-3 calcule la fréguence cardiaque en faisant la moyenne des 12 derniers intervalles RR.

Le moniteur n'est pas en mesure de déecter ou de rejeter les impulsions d'un stimulateur cardiaque. Il ne

produit pas non plus d'impulsion pour synchroniser une déharge de défibrillation.

Le moniteur n'é@net aucune alarme de tachycardie ou d'arythmie cardiaque.

La tolé&ance de tension de déealage c.c. du moniteur est comprise entre -500 mV et +500 mV. Si la tension de

déealage c.c. du signal ECG déectése situe hors de cette plage, le moniteur énet une alarme de niveau devé:

SIGNAL ECG HORS LIMITE

AVERTISSEMENT

1 Lors de la connexion des cébles et des électrodes, assurez-vous qu'aucun élément conducteur
n'est en contact avec la terre. Vérifiez que toutes les électrodes ECG, y compris les électrodes
neutres, sont correctement connectées a la patiente.

Les électrodes doivent étre composées des mémes matériaux métalliques.

3 Les accessoires ECG ne conviennent pas a I'APPLICATION CARDIAQUE DIRECTE (pour plus
d'informations sur la définition de 'APPLICATION CARDIAQUE DIRECTE, consultez la norme
CEI 60601-1).

ATTENTION

Des électrodes d'un autre type peuvent générer une tension de décalage plus élevée. Par
conséquent, utilisez uniquement les dérivations ECG fournies par le fabricant lorsque le moniteur est
utilisé pour la surveillance ECG.

REMARQUE :

Les interférences émises par un appareil non mis a la terre et situé a proximité de la patiente et les
interférences émises par une unité électrochirurgicale peuvent entrainer l'inexactitude du tracé.
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Un bon signal ECG doit préenter :

1) untracéQRS normal ;

2) un format haut et éroit sans encoches ;

3) une onde R totalement au-dessus de la ligne de réf&ence ;

4) une onde T d'une hauteur infé&ieure aun tiers de la hauteur de lI'onde R ;
5) une onde P beaucoup plus petite que I'onde T.

° s

Figure 8-1 Tracé ECG standard

8.1.2 Comment placer les cables ECG a 3 dérivations

Le tableau ci-dessous répertorie les noms et la position du céble ECG a3 dé&ivations en Amé&ique et en
Europe.

AHA CEl
Position

Nom Couleur Nom Couleur

AR Blanc R Rouge Pre_ de I'@aule droite, juste en dessous de la
clavicule

LA Noir L Jaune Pres_ de I'éaule gauche, juste en dessous de la
clavicule

LL Rouge F Vert Sur I'hypogastre gauche

L (LA)
Jaune (noir)
R (RA)
Rouge (blanc)

. F(LL)
- Vert (rouge)

Figure 8-2 Positionnement du cable ECG a 3 dérivations
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REMARQUE :

1
2

Pour garantir sa sécurité, toutes les dérivations doivent étre fixées a la patiente.

Vérifiez tous les jours si la peau est irritée par la présence des électrodes. Si c'est le cas,
remplacez-les par de nouvelles électrodes ou changez-les de place toutes les 24 heures.

Recyclez les électrodes utilisées ou mettez-les au rebut correctement de maniére a protéger
I'environnement.

8.1.3 Comment placer des cables MECG de FTS-3 a 2 dérivations

Le tableau ci-dessous répertorie les noms et la position du cable MECG de FTS-3 a 2 dérivations en
Amérique et en Europe.

AHA CEl
Position
Nom Couleur Nom Couleur
RA Blanc R Rouge | Pres de I'épaule droite, juste sous la clavicule.
LA Noir L Jaune Prés de I'épaule gguche, juste sous la
clavicule.
L (LA)
Jaune (noir)
R (RA)
Rouge
(blanc)

Figure 8-3 Positionnement du cable ECG de FTS-3 & 2 dérivations(1)
Si le signal n’est pas bon, veuillez essayer la position ci-dessous.

AHA CEl
Position
Nom Couleur Nom Couleur
RA Blanc R Rouge A dr0|te du nombril, le pord de Iele(_:trode a
environ 4 travers de doigt du nombril.
LA Noir L Jaune L |nt,e_rsect|on entre Ia_ Illgne §X|Ila|re
antérieure gauche et la cinquiéme céte.
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L (LA)

sr=1j
[ Jaune (noir)
R(_ : D)|_—

4,
=0 5
5 Yl
——
R (RA) 24 =
Rouge (blanc) o
Nombril \

Figure 8-4 Positionnement du cable ECG de FTS-3 a 2 dérivations(2)

8.1.4 Surveillance ECG

Surveillance avec le systeme F15

€ Piéces requises

a) Canle ECG

b) Hectrodes apastilles

c) Capteur TOCO céblésans fil
Remarque :

Le filtre de l'alimentation électrique CA peut étre configuré en sélectionnant Systeme>Configuration
Usine>Fréquence aliment.>50(Défaut) ou 60. Veuillez le sélectionner en fonction de la fréquence
CA actuelle.

€ Procédure de surveillance
a) Préarez la peau pour la surveillance ECG. Reportez-vous ala section 7.3.2 Préparation de la peau de la
patiente avant le placement des dectrodes.

b) Connectez le céble ECG au transducteur TOCO filaire ou sans fil.
c) Connectez les pastilles des dectrodes aun céble ECG.
d) Connectez le transducteur TOCO filaire ou sans fil a la prise du moniteur feetal.

e) Retirez la membrane de protection al'arriée des pastilles d'@ectrodes et fixez les dectrodes sur la patiente.
Reportez-vous ala section 8.1.2 Comment placer les cébles ECG a3 dé&ivations.

Surveillance avec le systeme FTS-3
€ Piéces requises

a) Transducteur TOCO-E
b) Cable MECG du FTS-3 a 2 dérivations
c) Coussinet d'électrodes

€ Procédure de surveillance
a) Connectez le systeme FTS-3 au moniteur et mettez-le sous tension. consulter le manuel
d’utilisation du systeme de télémétrie foetale FTS-3.
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b) Prenez le transducteur TOCO-E et connectez-le au cable MECG de FTS-3. Assurez-vous que le
transducteur est correctement connecté a la station de base.

c) Préparez la peau pour la surveillance de 'ECG. Reportez-vous a la section 7.3.2 Préparation de
la peau de la patiente avant le placement des électrodes.

d) Connectez les coussinets d'électrodes au cable MECG du FTS-3.

e) Retirez la membrane de protection a l'arriére des coussinets d'électrodes et fixez les électrodes
sur la patiente. Reportez-vous a la section 8.1.3 Comment placer des cables MECG de FTS-3 a
2 dérivations pour les sites des électrodes.

AVERTISSEMENT

1 Les électrodes pour le cable ECG sans fil doivent étre placées a plat sur des emplacements
lisses au milieu du premier espace intercostal. Veuillez vérifier le contact des électrodes
régulierement.

2 Lorsque la femme enceinte est allongée sur le c6té gauche ou droit, veuillez vous assurer que les
électrodes sont bien placées.

3 Lors d’'une surveillance avec le systeme FTS-3, aucun tracé ECG n’est affiché.

REMARQUE :

1 Apres la mise sous tension du moniteur, si les électrodes ne sont pas bien attachées ou si elles
sont tombées, le message d'alarme « Cordon ECG coupé » apparait sur I'écran pour attirer votre
attention.

2 Une activité physique intense entraine des interférences avec la surveillance et le calcul de la
fréquence cardiaque maternelle. Veuillez 'éviter.

8.1.5 Modification du gain ECG

Vous pouvez modifier le gain ECG. Le gain ECG affecte I'ensemble des valeurs numé&iques et de la portée du
tracéeECG.

1 Séectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.

2  Séectionnez Mé&re > Gain.

3 Séectionnez X1/4, X1/2, X1 (par défaut), X2 ou X4.
«Auto »signifie que le moniteur ajuste automatiquement le gain. Le systéme affiche une éhelle de
1mv sur le cGé gauche du tracé d'ECG. La hauteur d'une barre de 1 mv est directement

proportionnelle &l'amplitude du tracé
4  Sdectionnez OK.

8.2 Surveillance de la SpO, chez la mére
8.2.1 Introduction

Le moniteur fournit une surveillance en continu de la saturation fonctionnelle arté&ielle en oxygéne (SpO,) et de
la fréuence du pouls (FP) pour les femmes enceintes.

La mesure d'un pléhysmogramme de SpO, est utilis& pour déerminer la saturation en oxygeéme de
I'némoglobine dans le sang arté&iel. Si, par exemple, 97 % des molé&ules d'hénoglobine dans les globules
rouges du sang arté&iel se combinent al'oxygéne, le sang pré&ente une saturation en oxygéne (SpO,) de 97 %.
Les valeurs numé&iques de SpO, sur le moniteur affichent alors 97 %. La valeur numé&ique de SpO, indique le
pourcentage de moléules d'hémoglobine qui se sont combinées avec des molé&ules d'oxygene pour former de
I'oxyhémoglobine. Le paramére SpO,/PLETH peut également fournir un signal de pouls et un tracé de
pléhysmogramme.

Principe de mesure du pléhysmogramme de la SpO;:

L'oxymérie de pouls est une technique de surveillance continue et non invasive utilisé& pour mesurer la
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saturation art&ielle en oxygene. Elle mesure la quantitéde lumiée qui pénére le tissu de la patiente et
atteint le réeepteur. Le réultat obtenu par l'oxymérie de pouls utilise un capteur de lumiée contenant
deux sources de lumiére (rouge et infrarouge), qui sont absorbés par I'nénoglobine et transmises par les
tissus aun photodéecteur.

La quantitéde lumiere transmise dépend de nombreux facteurs, dont la plupart sont constants. Toutefois,
le flux sanguin art&iel change avec le temps qui s'&oule car il pulse. La saturation art&ielle en oxygéne
peut &re obtenue en testant la lumiére absorbée au cours de la pulsation. Le tracéde pléhysmogramme et
le signal de pouls peuvent &re éyalement fournis au cours du test de pulsation.

Le capteur comporte des DEL qui émettent une lumiée rouge aune longueur d'onde d'environ 660 nm et une
lumiére infrarouge aune longueur d'onde d'environ 900 nm. Les informations relatives ala plage des longueurs
d'ondes peuvent s'avérer particuliéement utiles pour les mélecins.

Le moniteur F15 est compatible avec les capteurs SpO, fournis par EDAN uniquement. Le capteur SpO,
fabriqué par EDAN ne peut étre utilisé qu’avec le moniteur F15. La compatibilité doit étre vérifiée avant
I'utilisation. Sans quoi, la performance du moniteur peut &re dégradeée.

lls ont &étest& et se sont avé& conformes aux limites imposées aux appareils médicaux dans la norme
CEI/EN60601-1-2 (norme internationale relative aux tests de CEM pour les &uipements éectriques meicaux,
deuxiéme é&lition). Ces limites sont congles pour fournir une protection raisonnable contre les interfé&ences
nocives dans les installations médicales classiques.

AVERTISSEMENT

1 Avant de commencer la surveillance, vérifiez que le cable du capteur est normal. Si vous détectez
n'importe quel signe de dommages sur le capteur SpO,, ne l'utilisez pas. Renvoyez-le au fabricant
pour le faire réparer.

2 Ne placez pas le capteur SpO, sur des membres ou un cathéter artériel ou une seringue pour voie
veineuse a été placé(e).

3 Ne mesurez pas la SpO, et la PNI sur un méme bras au méme moment, car I'obstruction du débit
sanguin au cours de la mesure de la PNI pourrait nuire a la lecture de la valeur numérique de la
SpOZ

4 Une surveillance continue et prolongée augmente les risques de modification inattendue de I'état
de la peau, comme par exemple une sensibilité anormale, des rougeurs, des boursouflures,
putrescence, etc. Il est particulierement important de vérifier le positionnement du capteur sur les
nouveau-nés et sur les patientes dont la perfusion est faible ou dont le dermogramme est
immature. En fonction du changement de qualité de la peau, vérifiez par Iégere collimation le bon
positionnement du capteur et sa bonne fixation.

5 La durée d'application maximale du capteur SpO, sur un site unique est de 4 heures. Vérifiez
toutes les 2 a 3 heures le placement du capteur et déplacez-le lorsque la peau se détériore. Des
examens plus fréquents peuvent s'avérer nécessaires pour certains patients.

6 Régler la limite d'alarme supérieure de la SpO, a 100 % équivaut a désactiver l'alarme de limite
supérieure. Des niveaux élevés d'oxygéne peuvent prédisposer un nouveau-né prématuré a une
fibroplasie rétrolentale. Par conséquent, la limite d'alarme supérieure de la saturation en oxygene
doit étre soigneusement sélectionnée conformément aux pratiques cliniques couramment
acceptées.

7 un capteur trop lache peut compromettre I'alignement optique, ou risque de tomber. S'il est trop
serré, par exemple parce que le site d'application est trop grand ou devient trop grand suite a un
cedeme, une pression excessive peut étre exercée. Cela peut provoquer une congestion veineuse
distale par rapport au site d'application, conduisant a un cedéme interstitiel, une hypoxie et une
mauvaise irrigation tissulaire.

8 N'appliquez pas le capteur trop fort car cela peut entrainer une pulsation veineuse, ce qui peut
significativement obstruer la circulation et entrainer des mesures inexactes.
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AVERTISSEMENT

Lorsque la température ambiante est élevée, prenez garde aux sites de mesure qui ne sont pas
correctement perfusés, cela pouvant entrainer des brllures sévéres aprés une application
prolongée. Tous les capteurs mentionnés fonctionnent sans dépasser 41 °C sur la peau si la
température cutanée initiale ne dépasse pas 35 °C.

La

ATTENTION

compatibilité entre le moniteur et le capteur doit étre vérifiée avant utilisation afin d'éviter de

blesser la patiente ou l'opérateur.

REMARQUE :

1
2

6

L'appareil est étalonné pour afficher la saturation fonctionnelle en oxygene.

L'utilisation d'un testeur fonctionnel pour évaluer la précision du capteur de SpO, ou du moniteur
n'est pas possible.

Le moniteur n'a pas de lignes de base d'étalonnage de la SpO, spécifiques.
Le tracé SpO; n'est pas proportionnel au volume du pouls.

Les colorants injectés, tels que le bleu de méthyléne, ou les dyshémoglobines intravasculaires,
telles que la méthémoglobine et la carboxyhémoglobine, peuvent donner lieu a des mesures
inexactes.

La mesure de la SpO, n'est pas applicable en cas d’hypoperfusion ou de mouvement.

Limites de mesure -

En
1)
2)
3)
4)

5)
6)
7)

8)
9)
10)

11)
12)

13)

fonctionnement, la preeision des valeurs d'oxymérie peut &re affectée par :
Analyse par imagerie par ré&onance magnéique (IRM). Le courant induit pourrait provoquer des brdures.
Mouvements excessifs de la patiente.
Perfusion basse.

Bruit @ectrique haute fré&uence, y compris le bruit cré&par le systéme h&e, ou le bruit provenant de
sources externes, comme appareil @ectrochirurgical, qui est admis par le systéme hGe.

Injections de colorants intravasculaires.
Application incorrecte du capteur.

Tempé&ature du capteur. Pour un fonctionnement optimal, maintenez la tempé&ature entre +28 °C et
+41 °C.

Positionnement du capteur, par exemple sur un membre portant un brassard PNI, un cathéer arté&iel ou
une tubulure intravasculaire.

Concentrations significatives d'hémoglobine dysfonctionnelle, comme la carboxyhémoglobine et la
méhémoglobine.

Eclairage externe de plus de 5 000 lumens/métre carré(€&lairage de bureau type). (Il est recommandéde
recouvrir le site du capteur d'un matéiau opaque).

Pulsations veineuses.

Lorsque le site d’application du capteur est trés pigmentéou trés coloré par exemple, avec du vernis a
ongles, des faux ongles, une coloration ou de la crénme pigmentée.

Un autre capteur SpO2 aproximitéimmeiate (p. ex., lorsque plusieurs mesures de SpO2 sont r&liséss
sur la méne patiente). Recouvrez toujours les deux capteurs d'un tissu opaque afin de réluire les
interfé&ences croisees.

Pour utiliser le capteur :

a)

Sdectionnez un capteur appropri€ Utilisez les capteurs SpO, approuveés par le fabricant.
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b)

c)

d)
e)

Appliquez le capteur conformément aux instructions et respectez tous les avertissements et les mises en
garde pré&enté& dans le manuel d'utilisation du capteur.

Nettoyez le site d'application et retirez toutes les substances éentuellement présentes, comme du vernis &
ongles.

Assurez-vous réguliéement que le capteur est toujours correctement positionnésur la patiente.

Couvrez le site du capteur d'un tissu opaque.

8.2.2 Procédure de surveillance

1) Inséez la fiche du capteur SpO; dans la prise SpO, du moniteur.

2) Placez I'index, le majeur ou l'annulaire dans le capteur SpO.,.
REMARQUE :

1 L'ongle doit couvrir la lumiére mais pas trop longtemps.

2 Le cable doit se trouver sur le dos de la main.

3 Evitez les sources de lumiére extérieures comme des rayonnements ou des rayons infrarouges.

8.2.3 Activation de I'impression d'un tracé SpO,

Le ré&ultat de la mesure SpO, en temps reel s'affiche dans la zone des paraméres de l'interface principale. Vous
pouvez &jalement choisir d'imprimer ces réultats sous la forme d'un tracécontinu sur le papier de l'imprimante
(reportez-vous ala Figure 5-1).

Pour activer ou désactiver I'impression du tracéde SpO,

Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
Sdectionnez Imprimante > Trac&SpO,.

Sdectionnez ON ou OFF (paraméire par défaut).

Sdectionnez OK.

A wWw NP

8.2.4 Evaluation de la validité d'une mesure SpO,

\ous pouvez vé&ifier la qualitédu tracéPLETH et la stabilitédes valeurs SpO, pour déerminer si le capteur
fonctionne correctement et si les mesures SpO, sont correctes. Utilisez toujours ces deux indications
simultanément pour éaluer la validitéd'une mesure SpO,.

REMARQUE :

1

La précision de la SpO, a été validée dans le cadre d'études menées sur 'homme basées sur
I'analyse d'un échantillon de sang artériel de référence réalisée a I'aide d'un CO-oxymetre. Les
mesures d'oxymétrie de pouls sont réparties de maniére statistique et seuls deux tiers environ
des mesures seront comprises dans la gamme de précision indiquée, par rapport aux mesures
effectuées avec le CO-oxymeétre. La population volontaire ayant pris part aux études était
composée d'hommes et de femmes en bonne santé &gés entre 19 et 37 ans, avec diverses
pigmentations cutanées. La précision de la SpO, est la suivante : +2 % pour 90 %-100 % et
* 4 % pour 70 %-90 %.

La précision de la fréquence du pouls est obtenue par la comparaison avec la fréquence du pouls
artériel généré par un simulateur d'oxygéne artériel (ainsi qu'un simulateur de pouls
électronique).

En général, la qualité du tracé PLETH de SpO, refléte la qualité des signaux lumineux obtenus
par le capteur. Un tracé de qualité médiocre indiqgue une diminution de la qualité du signal.
D'autre part, la stabilité des valeurs SpO, reflete également la qualité du signal. Contrairement
aux mesures SpO, variables causées par des facteurs physiologiques, les mesures SpO,
instables résultent de signaux regus par le capteur avec des interférences. Les problémes
mentionnés ci-dessus peuvent étre provoqués par un mouvement de la patiente, un mauvais
positionnement du capteur ou une défaillance du capteur. Pour obtenir des valeurs SpO,
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correctes, essayez de limiter les mouvements de la patiente, vérifiez le positionnement du
capteur, utilisez un autre site de mesure ou remplacez le capteur.

8.2.5 Intensité du signal*
*Applicable uniquement au module EDAN

L'intensitédu signal indique une bonne perfusion en valeurs numé&iques et reflée I'intensitédu pouls sur le site
de mesure. La plage de l'intensitédu signal est comprise entre 0 et 10, sachant qu'une valeur supé&ieure indique
un signal plus intense. Lorsque la valeur de I'intensitédu signal atteint 10, la qualitédu signal est optimale. Si la
valeur de l'intensitédu signal est infé&ieure a2, cela indique que le pouls sur le site actuel est faible ; vous
devez changer de site de mesure.

La valeur de l'intensitédu signal s'affiche dans la zone des paramétres SpO,.

SpO2{%

J
100 i
= 99 L
S0

8.2.6 Activation et désactivation de l'alarme de SpO,

Vous pouvez choisir d'activer ou de désactiver lI'alarme de SpO..

1  Séectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.

2  Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s'affiche, saisissez le mot de passe de
I’utilisateur, puis sélectionnez Enter.

3 Séectionnez SpO..
4 Séectionnez ON (paraméire par défaut) ou OFF pour Alarme.
5 Sdectionnez OK.

8.2.7 Modification des limites d'alarme de SpO,

Vous pouvez modifier les limites d'alarme de SpO..

1  Séectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.

2  Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s'affiche, saisissez le mot de passe de
I’utilisateur, puis sélectionnez Enter.

3 Séectionnez SpO..

4 Séectionnez une valeur comprise entre 50 et 99 pour Limit alarm inf. (L'incrément est 1 et la valeur
par défaut est 90 %.)

5  Séectionnez une valeur comprise entre 51 et 100 pour Limit alarm sup. (L'incrément est 1 et la
valeur par défaut est 100%.)

6 Sdectionnez OK.

8.3 Surveillance de la fréquence cardiague de la mére
8.3.1 Introduction

La surveillance de la fréuence cardiaque de la mé&e (MHR) s'effectue sans accessoire supplémentaire. Lorsque
vous effectuez une surveillance de I’ECG ou de la SpO; (pouls), il est possible d'acquéir le résultat de la MHR
en méne temps.

Lorsque vous surveillez simultanément I'ECG et la SpO,, vous pouvez choisir la source de fré&juence cardiaque
(HR). Si une seule surveillance est en cours d'exéution, la source va passer automatiquement ala source
disponible (les informations affichés &l'éran prévalent).
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8.3.2 Sélection de la source de fréequence cardiaque (HR)

Vous pouvez changer la source de fré&uence cardiaque. Pour cela :

1  Séectionnez la touche de configuration Ej sur l'interface principale.

2  Sdectionnez Mére > Source HR.

3  Sédectionnez ECG (paraméitre par défaut) ou Pouls (pendant la surveillance de la SpO,).
4  Séectionnez OK.

8.3.3 Surveillance de la fréquence cardiague avec gaine d'électrode

€ Principle Introduction

The HR monitoring is based on the obtaining of ECG signal on the abdomen. The three meal electrodes of
MECG-R electrode sleeve correspond to lead L, N and R of the ECG leads. As the electrodes are near to each
other and the obtained ECG signal amplitude is small and vulnerable to interference, it’s necessary to make sure
good contact between the electrodes and the skin so as to get a continuous and accurate monitoring result.

Figure 8-5 MECG-R Electrode Sleeve
€ Required parts
1 Wired/wireless TOCO transducer 2 Electrode sleeve 3 belt
4 Monitoring Procedures
1) Confirm that the electrode sleeve is properly installed
Insert the transducer into the electrode sleeve per below picture and ensure that the interface is in good contact.
When the bottom of the wireless transducer screen dsiplays TOCO/MECSG, it indicates that it has been installed
correctly. The wired transducer can be viewed through the top area of ECG waveform display area. When
“ECG (X1)” is displayed, it indicates that it has been correctly installed.

Figure 8-5 Install the Electrode Sleeve
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2) Determine the transducer position

Refer to the recommended position in TOCO Monitoring, and select the upper, flat area as much as possible,

ensure good contact between the three metal electrodes. The skin is a poor conductor of electricity; therefore

preparation of the patient's skin is important to facilitate good electrode contact to skin.

€ Wash the sites thoroughly with hospital alcohol, wet tissues and soap water. (Do not use ether or pure
alcohol, which will increase skin impedance)

€ Avoid using conductive substance that is easy to leave residual such as conductive paste to prepare the
skin.

3) Obtain ECG signals

Place the transducer interface end up on the above selected position and set the monitor ECG gain to X4. When

a good signal is obtained, the ECG signal with regular rhythms will appear in the ECG waveform display area,

and the wireless transducer signal quality icon will become full in 3~5s. If the ECG signal is not obvious, you

can rotate the transducer slightly in the left and right 90<range or change the placement position.The ECG

signal can only be obtained when there’s good contact between the three metal electrodes and the skin, or there

will be phenomenon of bad contact or ECG leads off.

Figure 8-6 Placing the TOCO Transducer

4) Fix the transducer

During long-term monitoring process, contractions, fetal movements, pregnant women's movements and
changes of abdomen profile are easy to cause the transducer to slide. In order to reduce the interference caused
by such situations, please ensure that the tightness of the belt is appropriate so that the transducer can be well
fitted to the skin.

TRANSLATION:

€ Pré&entation

La surveillance de la FC est basée sur ’obtention du signal ECG sur 1I’abdomen. Les trois éectrodes
métalliques de la gaine d’électrode MECG-R correspondent aux dé&ivations R, N et L des dé&ivations ECG.
Comme les électrodes sont proches les unes des autres et que ’amplitude du signal ECG obtenue est faible et
sensible aux interfé&ences, il faut un bon contact entre les @ectrodes et la peau pour obtenir une surveillance
continue et preeise.

Figure 8-7 Gaine d’électrode MECG-R.
€ Pieees requises
1 Capteur TOCO filaire/sans-fil 2 Gaine d’électrode 3 Ceinture
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¢ C.0.(DC)

1) Confirmer que la gaine d’¢lectrode est correctement installée

Insérez le transducteur dans la gaine d’électrode conformément a I’illustration ci-dessous et vé&ifiez que
I’interface soit bien en contact. Lorsque la partie inférieure de 1’écran du transducteur sans fil affiche
TOCO/MECG, cela indique qu’il a été correctement installé. Le transducteur filaire est visible dans la partie
supérieure de la zone d’affichage du tracé ECG. Lorsque « ECG (X1) » est affiché, cela indique qu’il a &é&
correctement installé

Y

Figure 8-8 Installer la gaine d’électrode

2) Déerminer la position du transducteur

Consultez la position recommandée pour la surveillance TOCO et choisissez la zone supé&ieure la plus plate
possible pour assurer un bon contact entre les trois dectrodes méalliques. La peau conduit mal 1’électricité.
Par conséguent, la préparation de la peau du patient est importante pour faciliter un bon contact entre les
dectrodes et la peau.

€ Nettoyez soigneusement les zones avec de I’alcool ausage hospitalier, des compresses humides
et de I’eau savonneuse. (N utilisez pas d’éther ou d’alcool pur, car cela augmente 1’impédance de la peau)

€ Pour préparer la peau, évitez d’utiliser une substance conductrice qui laisse facilement des résidus, comme
le gel conducteur.

3) Obtenir les sighaux ECG

Placez I’extrémité de I’interface du transducteur sur la position sélectionnée ci-dessus et réglez le gain ECG du
moniteur sur X4. Lorsque le signal est correct, un signal ECG avec des rythmes réguliers s’affiche dans la zone
d’affichage du tracé ECG et I’icone de qualité du signal du transducteur sans fil devient compléte en 3 a 5 s. Si
le signal ECG n’est pas bon, vous pouvez faire pivoter 1égérement le transducteur de gauche a droite jusqu’a
90=0ou modifier la position. Le signal ECG ne peut étre obtenu que lorsqu’il y a un bon contact entre les trois
éectrodes méalliques et la peau ; sinon il y aura un probléme de contact ou un défaut des dé&ivations ECG.

Figure 8-9 Positionnement du transducteur TOCO

4) Fixer le transducteur

Pendant une longue période de surveillance, les contractions, les mouvements feetaux, les mouvements de la
femme enceinte et les modifications du profil de 1’abdomen sont susceptibles de faire glisser le transducteur.
Pour limiter les interfé&ences causées par ces situations, v€&ifiez que la ceinture soit bien serré pour que le
transducteur soit bien en contact avec la peau.
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AVERTISSEMENT

1 Lafiabilité du signal ECG de la mére obtenu par le MECG-R est significativement réduite chez la
femme enceinte qui bouge beaucoup ou lors de la seconde étape du travail. Dans ce cas, il est
recommandé d'avoir recours a la surveillance ECG maternelle avec des électrodes cablées ou un
capteur SpO2 afin d’obtenir la fréquence cardiaque maternelle.

2 La gaine d'électrode utilisée pour surveiller la fréquence cardiaque maternelle doit étre fixée
autant que possible a la partie supérieure de 'abdomen qui est plate. Vérifiez réguliérement que
I'électrode en métal touche bien la peau.

3 Lorsque la femme enceinte est en position latérale, faites attention aux informations de I'alarme
de dérivation désactivée, et ajustez rapidement la position du capteur afin que la surveillance se
poursuive normalement.

4 La gaine d'électrode permet d'obtenir la FC maternelle. Lorsque le capteur a ultrasons détecte
une MHR par erreur, le moniteur émet une alarme de chevauchement de signal (FHR HR),
rappelant a l'utilisateur de re-confirmer la détection de la fréquence cardiaque foetale.

5 Londe ECG obtenue avec la gaine d'électrode n’est pas une onde ECG | électrode standard.
L'onde ECG n’est qu’une référence pour la qualité du signal ECG lorsque I'utilisateur obtient la
fréquence cardiaque et qu’elle ne peut pas étre utilisée pour le diagnostic.

REMARQUE :

1 Si I'électrode ne touche pas la peau aprées le démarrage du moniteur ou si elle tombe pendant la
surveillance, le moniteur affiche I'alarme « Cordon ECG coupé » dans la zone d’information de I'écran
pour attirer I'attention du personnel médical. Le temps pour réactiver I'alarme une fois que cette
derniére est mise en sourdine est déterminé par la durée de silence définie.

2 L'activité physique intense interfére avec le calcul de la fréquence cardiaque. Evitez cette situation.
3 En raison des différences individuelles au niveau de la qualité du signal ECG en position
abdominale, il n’est pas possible d’obtenir un signal ECG efficace chez certains individus. Dans ce
cas, veuillez changer de méthode de surveillance de la fréquence cardiaque de la méere (MHR).

8.3.4 Modification du volume du bip de la fréequence cardiaque

En cas d'activation du bip de fréguence cardiaque, le moniteur @met un bip pour la fréguence cardiaque
maternelle. La fréguence du bip de fréguence cardiaque correspond ala fréguence cardiaque maternelle, mais
parfois elle peut étre différente en raison d’un signal de fréquence cardiaque faible.

Pour modifier le volume du bip de la fréguence cardiaque :

Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
Sdectionnez Mére > Bip HR.

Sdectionnez OFF (paraméire par défaut), Bas ou Haut.

Sdectionnez OK.

REMARQUE :

1 Le bip DECG et le bip FC passent par le méme canal audio. Une fois le bip HR allumé, le
bip DECG est désactivé (réglé sur OFF) automatiquement.

A W DN P

2 Lorsque le volume du bip DECG / FC est modifié, le son passe automatiguement sur le canal 1.
Par conséquent, il est conseillé de ne pas modifier le volume du bip DECG/HR au cours de la
surveillance.

8.3.5 Activation du tracé FC

Le résultat de la mesure de fréguence cardiaque chez la mé&e (MHR) en temps reel s'affiche dans la zone des
paraméires de l'interface principale. Vous pouvez éjalement choisir d'afficher et d'imprimer ces réultats sous la
forme d'un tracé&continu sur le papier de lI'imprimante (reportez-vous ala Figure 5-1).

Pour activer ou désactiver le tracéFC,
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Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
Sdectionnez Imprimante > TracéFC.

Sdectionnez ON ou OFF (parametre par défaut).

Séectionnez OK.

8.3.6 Activation ou désactivation de I'alarme de fréquence cardiaque

Vous pouvez choisir d'activer ou de désactiver lI'alarme de fré&uence cardiaque.

A W DN P

1  Séectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.

2  Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s'affiche, saisissez le mot de passe de
I"utilisateur, puis séectionnez Enter.

3 Séectionnez HR.
4  Sdectionnez ON (paramétre par défaut) ou OFF pour Alarme.
5  Séectionnez OK.

8.3.7 Modification des limites d'alarme de fréquence cardiaque

\ous pouvez modifier les limites d'alarme de fré&uence cardiaque. Pour cela :

1 Séectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.

Sdectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s‘affiche, saisissez le mot de passe de
’utilisateur, puis sélectionnez Enter.

3  Sdectionnez HR.

4  Séectionnez une valeur comprise entre 28 et 242 pour Limit alarm inf. (L'incrénent est 1 et la
valeur par défaut est 50 bpm.)

5  Séectionnez une valeur comprise entre 29 et 243 pour Limit alarm sup. (L'incrément est 1 et la
valeur par défaut est 120 bpm.)

6  Séectionnez OK.
8.3.8 Recherche de signaux croisés

En cas de surveillance simultanée de la fréquence cardiaque maternelle et de la fréquence cardiaque feetale, il
peut arriver que le signal de fréuence cardiaque maternelle soit confondu avec le signal de FHR. La fonction
SOV du moniteur contribue aréuire ce risque.

Lors de la surveillance, si la fonction SOV déecte des signaux croisés, un message d'alarme «Signaux croisés
(FHR1/FHR2/ FHR3/DFHR, HR) »ou «Signaux croisé&s (FHR1, FHR2, HR) »ou «Signaux croisé& (FHR1,
FHR3, HR) » ou «Signaux croisé& (FHR2, FHR3, HR) » ou «Signaux crois& (DFHR, FHR2, HR) >»ou
«Signaux crois& (DFRH, FHR3, HR) » ou «Signaux croisé (FRH1, FHR2, FHR3, HR) >»>ou «Signaux
croisé&s (DFHR, FHR2, FHR3, HR) » s’affiche a ’écran pour vous avertir. Il peut alors étre nécessaire de
contrder la patiente et de repositionner des capteurs.

8.4 Surveillance de la PNI maternelle
8.4.1 Introduction

Le moniteur mesure la pression arté&ielle en utilisant la méhode oscillomérique.

Les appareils de mesure oscillomérique permettent de mesurer I'amplitude des changements de pression dans
le brassard occlusif quand le brassard se dégonfle &partir d'une pression sup&ieure ala pression systolique.
L'amplitude augmente soudainement lorsque le pouls arrive &apasser atravers l'occlusion de l'artée. Quand la
pression du brassard baisse encore, I'amplitude des pulsations augmente, atteint un maximum (ce qui
correspond approximativement &la tension artéielle moyenne), puis diminue.

Il existe deux modes : manuel et automatique. En mode manuel, la PNI est mesurée une seule fois achaque
demande. En mode automatique, la PNI est mesuré& aplusieurs reprises selon un intervalle pré&dini. Cet
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intervalle est ré&ylable. Vous pouvez effectuer une mesure en mode manuel pendant un intervalle défini pour le
mode de mesure automatique.

Dans les deux modes, la pression systolique (SYS), la pression diastolique (DIA), la tension arté&ielle moyenne
(MAP) et le pouls (PR) sont mesurés et affichés.

Les mesures de tension arté&ielle obtenues avec cet appareil sont conformes ala norme ameicaine relative aux
sphygmomanoméres @ectroniques ou automatiques (ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013) en termes d'erreur
moyenne et d'é&art-type.

Dans la méhode de recherche clinique utilisant un sphygmomanoméire de réfé&ence, le cinquiéne son de
Korotkoff a &éutilisépour déerminer la pression diastolique chez I'adulte, et le quatriéme son de Korotkoff a
ééutilisépour déerminer la pression diastolique chez I'enfant.

REMARQUE :
La pression artérielle moyenne (MAP) n'est pas disponible aux ETATS-UNIS.

AVERTISSEMENT

1 Vérifier 'absence de défaut du brassard avant de démarrer la surveillance.

N'effectuez pas de mesures de PNI sur les patientes atteintes de drépanocytose ou d'une maladie
provoquant ou susceptible de provoquer des Iésions cutanées, comme sur le bras du c6té d'une
mastectomie.

3 La pressurisation du brassard peut temporairement provoquer la perte de fonction d'un moniteur
utilisé simultanément sur le méme membre.

4 Si du liquide éclabousse l'unité principale ou y pénétre par inadvertance, ou s'il pénétre dans la
canalisation, cessez d'utiliser le moniteur et contactez immédiatement le fabricant pour demander
une maintenance.

5 Sila patiente est atteinte de thrombasthénie, il est important de déterminer si la pression artérielle
doit étre mesurée automatiquement. Cette décision doit étre fondée sur I'évaluation clinique.

6 Ne placez pas le brassard sur un membre faisant I'objet d'une perfusion intraveineuse ou portant
fréguemment un cathéter. Cela pourrait endommager les tissus se trouvant a proximité du cathéter
si la perfusion est ralentie ou bloquée pendant le gonflage du brassard.

7 Ne placez pas le brassard sur un membre présentant un acces ou une thérapie intravasculaire ou
un shunt artérioveineux (AV). Cela pourrait blesser la patiente.

8 Les mesures de la PNI peuvent étre affectées par le site de mesure, la position de la patiente, une
activité physique ou I'état physiologique de la patiente.

9 Une pression continue du brassard en raison d'une tubulure de connexion entortillée peut bloquer
le flux sanguin, et blesser la patiente.

10 Assurez-vous que la canalisation d'air entre le brassard de tensiométrie et le moniteur n'est ni
bloguée ni enchevétrée.

REMARQUE :
1 Le moniteur est destiné a mesurer la PNI des adultes uniquement.
2 Lamesure de la PNI peut étre affectée par les extrémes de température, d’humidité et d'altitude.

3 Une utilisation continue du mode de mesure automatique au cours de brefs intervalles peut géner
la patiente.

4  En cas de suspicion de mesure de la PNI, refaites la mesure. Si vous étes toujours incertain du
résultat, utilisez une autre méthode pour mesurer la pression artérielle.

Limites des mesures

Pour les difféents éats de la patiente, la mesure oscillomérique comporte certaines limites. La mesure
recherche la pulsation réguliére de la pression artéielle. Dans certaines circonstances, lorsque I'éat de la
patiente la rend difficile &dé&ecter, la mesure n'est plus fiable et le temps de mesure augmente. Vous devez
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&re conscient que les conditions suivantes pourraient avoir un impact sur la mesure et la rendre peu fiable ou
plus longue adéluire. Dans certains cas, I'é@at du patient ne permettra pas d'effectuer une mesure.

1) Mouvement du patient

Les mesures ne sont pas fiables ou peuvent ne pas &re possibles si la patiente bouge, frissonne ou est prise
de convulsions. Ces mouvements peuvent interféer avec la déection de la pulsation de la pression arté&ielle.
En outre, la durée de la mesure sera prolongés.

2) Arythmie cardiaque

Les mesures ne sont pas fiables et peuvent ne pas &re possibles si I'arythmie cardiaque du patient provoque
un battement cardiaque irré&ulier. Par ailleurs, le temps de mesure est prolongé

3) Cceur-poumon artificiel

Toute mesure sera impossible si la patiente est placée sous caeur-poumon artificiel.

4) Changements de pression

Les mesures ne sont pas fiables et peuvent ne pas &re possibles si la pression artéielle de la patiente est en
train de changer rapidement au cours de la p&iode de temps pendant laquelle les pulsations de la pression
arté&ielle sont analysées pour obtenir la mesure.

5) Choc grave

Si la patiente est en éat de choc grave ou d'hypothermie, les mesures ne sont pas fiables car le dévit sanguin
réluit aux p&iphé&ies entrame une réluction des pulsations des artéres.

6) Valeurs extré@mes de la fréjuence cardiaque

Les mesures ne peuvent pas ére effectués sur une patiente dont la fréguence cardiaque est infé&ieure a
40 bpm ou supé&ieure &240 bpm.

8.4.2 Comment appliquer un brassard de PNI

AVERTISSEMENT

La précision de la mesure de la PNI dépend de I'utilisation d'un brassard de la taille appropriée. Il est
essentiel de mesurer la circonférence du membre et de choisir une taille de brassard adaptée. Si vous
estimez que la taille du brassard ne convient pas, veuillez le remplacer immédiatement.

1) Sé&ectionnez le brassard adapté&ala patiente.

Le tableau ci-dessous répertorie les tailles de réfé&ence :

Type P&imére du Taille de Longueur de
membre brassard tubulure d'air
Partie sup&ieure du 27 cm ~35¢cm 14,5 cm
bras (Adulte 1)
3m
Partie sup&ieure du 34 cm~43cm 18 cm
bras (Adulte 2)

2) Pressez sur le brassard pour &sacuer l'air.

3) Appliquez le brassard au patient ; assurez-vous que la ligne d'index est placee dans la plage fixee et que le

symboleﬂ se trouve au-dessus de l'artée appropriée (reportez-vous ala Figure 8-5). Si la ligne d'index
n'est pas dans la plage fixé, veuillez la remplacer par une ligne d'index correcte. Assurez-vous que le
brassard ne serre pas excessivement le membre. Un serrage excessif peut provoquer une deéeoloration ou

une éentuelle ischénie des membres.
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Figure 8-10 Application du brassard

8.4.3 Procédures de mesure

Pour obtenir des mesures preeises, les éapes de fonctionnement suivantes doivent &re respectées :

1. Véifiez que la position de la patiente est normale, qu'elle est notamment

a)
b)
c)
d)
e)

Assise confortablement
Jambes croisees

Pieds aplat sur le sol
Dos et bras maintenus

Milieu du brassard au niveau de 'oreillette droite du cceur

2. Déendez-vous autant que possible et ne parlez pas pendant la mesure.

3. Attendez cing minutes jusqu'ala prise de la premi&e mesure.

Pour commencer la mesure :
1) Inséez la fiche du brassard dans la prise PNI du moniteur.

2) Appliquer le brassard de PNI au bras ou ala jambe de la patiente en suivant les instructions deerites dans la
section 8.4.2 Comment appliquer un brassard de PNI.

3) Connectez le brassard ala tubulure d'air. Le membre choisi pour la prise de mesure doit &re plac&au méne
niveau que le cceur du patient. Si cela n'est pas possible, corrigez la mesure a l'aide de la formule dé&rite
dans la section 8.4.6 Correction de la mesure.

-8

Figure 8-11 Connexion pour la mesure de la PNI

8.4.4 *Mesure automatique

Pour effectuer une mesure automatique

EE O R R

(]

Sdectionnez la touche de configuration
Séectionnez Mére > Cycle.
Sdectionnez un intervalle de temps de 1, 2, 3, 4, 5, 10, 15, 30, 60, 90, 120, 180, 240 et 480 minutes.
Sdectionnez OK.

sur l'interface principale.
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5  Appuyez sur la touche PNI pour lancer une mesure automatique.
REMARQUE :

Lorsque vous appuyez sur la touche PNI, le moniteur vérifie la pression des contractions utérines
(CU). Si la contraction utérine est supérieure a 50, le message « Trop de contractions, impossible de
mesurer la PNI » s'affiche et le moniteur vérifie la contraction utérine toutes les 30 secondes. Le
moniteur mesure la PNI uniqguement lorsque la contraction utérine est inférieure a 50. Il commencera
alors & chronométrer la mesure automatique.

Pour arréter la mesure en cours

Appuyez sur la touche PNI a tout moment pendant la mesure en cours pour l'arréter. Une autre
mesure démarre aprés l'intervalle de temps.

AVERTISSEMENT

Des mesures de PNI en mode automatique prolongées peuvent s‘accompagner de taches violacées,
d'ischémie et de dommages neurologiques du membre portant le brassard. Lorsqu'une patiente est
mise sous surveillance, examinez fréquemment I'extrémité du membre afin de vérifier que sa couleur,
sa température et sa sensibilité sont normales. En cas d'observation d'une anomalie, arrétez la
mesure de la PNI.

8.4.5 *Mesure manuelle

Pour effectuer une mesure en mode manuel :

Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
Sdectionnez Mé&e > Cycle.

Sdectionnez Manuel.

Sdectionnez OK.

Appuyez sur la touche PNI sur l'interface principale pour lancer une mesure manuelle.
Pour arr&er la mesure manuelle :

g b~ W DN P

Appuyez sur la touche PNI &tout moment pendant la mesure pour l'arr&er.
Pour effectuer une mesure en mode manuel pendant un intervalle de mesure automatique :
1 Appuyez sur la touche PNI pour lancer la mesure manuelle.
2 Appuyez de nouveau sur la touche PNI atout moment pour l'arr&er.
Le moniteur redémnarre le minutage de la mesure automatique et recommence amesurer apres l'intervalle de temps.
REMARQUE :

1 Sivous avez des doutes quant a I'exactitude de toute lecture, vérifiez les signes vitaux du patient
par une méthode alternative avant de vérifier le fonctionnement du moniteur.

2 Lorsque vous appuyez sur la touche PNI, le moniteur vérifie la pression des contractions utérines
(CU). Si la contraction utérine est supérieure a 50, le message « Trop de contractions, impossible
de mesurer la PNI » s'affiche. Veuillez patienter et ne tentez pas de mesurer la PNI tant que la
contraction n'est pas inférieure a 50.

ATTENTION

1 Ne pincez pas le tube en caoutchouc sur le brassard.

N

Si un liquide est accidentellement éclaboussé sur I'équipement ou sur ses accessoires, ou s'il
pénétre dans la conduite ou a l'intérieur du moniteur, contactez le service client local.
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8.4.6 Correction de la mesure
Pour corriger la mesure si le membre n'est pas au niveau du cceur :
€ Ajoutez 0,75 mmHg (0,10 kPa) pour chaque pouce de difféence de niveau en plus.
€ Déluisez 0,75 mmHg (0,10 kPa) pour chaque pouce de diffé&ence de niveau en moins.

8.4.7 Modification de I'unité de mesure de la PNI

Vous pouvez modifier I'unitéde mesure de la PNI.

Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
Sdectionnez Mére > Unité(Réglage NIBP).

Sdectionnez mmHg (paramére par défaut) ou kPa.

Séectionnez OK.

A WO DN P

8.4.8 Activation ou désactivation de lI'alarme de PNI

Vous pouvez choisir d'activer ou de désactiver I'alarme de PNI. L'alarme de SYS et I'alarme de DIA sont liées.
Une fois que l'une d'elles est désactive, I'autre I'est également.

1 Séectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.

2  Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s'affiche, saisissez le mot de passe de
’utilisateur, puis sélectionnez Enter.

3 Séectionnez SYS, DIA ou MAP.
4  Sdectionnez ON (paramétre par défaut) ou OFF pour Alarme.
5  Séectionnez OK.

8.4.9 Modification des limites d'alarme de SYS

\Vous pouvez modifier les limites d'alarme de SYS.

1  Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.

2  Sdectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s‘affiche, saisissez le mot de passe de
I’utilisateur, puis sélectionnez Enter.

3  Sdectionnez SYS.

4 Séectionnez une valeur comprise entre 40 et 269 (mmHg) ou 5,3 et 35,9 (kPa) pour Limit alarm inf.
(Si l'unitéest le mmHg, I'incrément est de 1 et la valeur par défaut est de 90 mmHg ; si l'unitéest le
kPa, l'incrément est de 0,1 et la valeur par défaut est de 12,0 kPa.)

5  Séectionnez une valeur comprise entre 41 et 270 (mmHg) ou 5,4 et 36,0 (kPa) pour Limit alarm sup.
(Si l'unitéest le mmHg, l'incrément est de 1 et la valeur par défaut est de 160 mmHg ; si l'unitéest le
kPa, l'incrément est de 0,1 et la valeur par défaut est de 21,3 kPa.)

6  Sdectionnez OK.
8.4.10 Modification des limites d'alarme de DIA

Vous pouvez modifier les limites d'alarme de DIA. Pour cela :

1 Séectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.

2  Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s'affiche, saisissez le mot de passe de
’utilisateur, puis sélectionnez Enter.

3 Séectionnez DIA.

4  Sdéectionnez une valeur comprise entre 10 et 214 (mmHg) ou 1,3 et 28,6 (kPa) pour Limit alarm inf.

(Si l'unitéest le mmHg, l'incrément est de 1 et la valeur par défaut est de 50 mmHg ; si l'unitéest le
kPa, l'incrément est de 0,1 et la valeur par défaut est de 6,8 kPa.)
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5 Sdectionnez une valeur comprise entre 11 et 215 (mmHg) ou 1,4 et 28,7 (kPa) pour Limit alarm sup.
(Si l'unitéest le mmHg, l'incrément est de 1 et la valeur par défaut est de 90 mmHg ; si l'unité&est le
kPa, l'incrément est de 0,1 et la valeur par défaut est de 12,0 kPa.)

6  Séectionnez OK.
8.4.11 Modification des limites d'alarme de MAP

Vous pouvez modifier les limites d'alarme de MAP. Pour cela :

1  Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.

2  Sdectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s‘affiche, saisissez le mot de passe de
I’utilisateur, puis sélectionnez Enter.

3 Sdectionnez MAP.

4 Sdéectionnez une valeur comprise entre 20 et 234 (mmHg) ou 2,7 et 31,2 (kPa) pour Limit alarm inf.
(Si l'unitéest le mmHg, l'incrément est de 1 et la valeur par défaut est de 60 mmHg ; si l'unitéest le
kPa, l'incrément est de 0,1 et la valeur par défaut est de 8,0 kPa.)

5  Séectionnez une valeur comprise entre 21 et 235 (mmHg) ou 2,8 et 31,3 (kPa) pour Limit alarm sup.
(Si l'unitéest le mmHg, l'incrément est de 1 et la valeur par défaut est de 110 mmHg ; si l'unitéest le
kPa, I'incrément est de 0,1 et la valeur par défaut est de 14,8 kPa.)

6  Sdectionnez OK.
8.4.12 *Sélection du mode d'impression de la PNI

Lorsque l'imprimante imprime des tracés feetaux en temps réel, le résultat de PNI est éalement enregistrésur
le papier chaque fois que la mesure de PNI est effectués. Lorsque le papier cesse d'avancer, vous pouvez choisir
de conserver l'enregistrement des réultats de PNI sur le papier.

Pour activer ou désactiver I'impression de la PNI lorsque le papier cesse d'avancer :

Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.

Sdectionnez Imprimante > PNI.

Sdectionnez ON ou OFF (paramétre par défaut).

Sdectionnez OK.

REMARQUE :

Les résultats de la mesure de PNI, obtenus lorsque le dispositif n'a plus de papier et que l'impression

se fait rapidement une fois du papier chargé, ne sont pas imprimés. Par conséquent, n'effectuez pas
de mesures de ce type pendant cette période.

8.4.13 *Etalonnage de la PNI

L'utilisateur ne peut pas éalonner la PNI. Les capteurs de pression du brassard doivent &re
veaifies et @alonnés, si né&essaire, au moins tous les deux ans par un professionnel de
maintenance qualifié

A WO DN P

8.5 Surveillance de latempérature maternelle

8.5.1 Procédure de surveillance
1) Insé&ez la fiche TEMP dans la prise TEMP du moniteur.

2) Appliquez le capteur fermement sous l'aisselle de la patiente. La mesure de la tempé&ature met 5 minutes
pour se stabiliser.

AVERTISSEMENT

1 Vérifiez que le capteur TEMP fonctionne correctement avant de I'utiliser.
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AVERTISSEMENT
2 N'appliquez pas le capteur de température a la bouche ou au rectum.

ATTENTION

Lorsque vous prenez et placez le capteur de température, manipulez-le avec précaution. Ne tendez
pas trop le céble, cela pourrait causer des dégats mécaniques.

Le ddai de réponse transitoire pour le capteur TEMP continu n'est pas sup&ieur a30 secondes. La méhode de
laboratoire utilisé pour tester le temps de réonse est la suivante :

1. Préparez deux sources de tempé&ature de réféence. La premié&e source a une tempé&ature constante de
25 € (77 F) tandis que la seconde source a une tempé&ature constante de 27 € (80,6 F).

2. Placez le capteur TEMP sur la premiée source de tempé&ature de réf&ence afin d'atteindre 25 € (77 F).

3. Dévlacez le capteur TEMP sur la seconde source de tempé&ature de réféence. Observez le temps (t1) du
capteur TEMP qui bouge pour atteindre 27 <€ (80,6 F).

4. Lorsque la mesure de la tempé&ature est stable, déplacez le capteur TEMP vers la premiée source de
tempé&ature de ré&ence. Observez le temps (t2) du capteur TEMP qui bouge pour baisser a25 € (77 F).

5. Lavaleur supé&ieure de t1 et t2 correspond au temps de réponse.
Remarque :

La température corporelle du site de référence est la méme que la température du site de mesure.

8.5.2 Modification de l'unité de mesure de la température

\ous pouvez modifier l'unitéde tempé&ature.

Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.
Sdectionnez Mére > Unité&(Configuration tempé&ature).

Sdectionnez <€ (par défaut) ou .

Sdectionnez OK.

8.5.3 Activation ou désactivation de |I'alarme de température

Vous pouvez choisir d'activer ou de désactiver l'alarme de tempé&ature.

A W DN P

1  Sdectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.

2  Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s'affiche, saisissez le mot de passe de
’utilisateur, puis sélectionnez Enter.

3  Séectionnez TEMP.
4  Séectionnez ON (paraméire par défaut) ou OFF pour Alarme.
5 Séectionnez OK.

8.5.4 Modification des limites d'alarme de température

\ous pouvez modifier les limites d'alarme de tempé&ature.

1 Séectionnez la touche de configuration L!J sur l'interface principale.

Sdectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe qui s‘affiche, saisissez le mot de passe de
I’utilisateur, puis sélectionnez Enter.

3 Sédectionnez TEMP.

4 Séectionnez une valeur comprise entre 0,0 et 49,9 pour Limit alarm inf. (L'incrément est de 0,1 et la
valeur par défaut est de 36,0 €.)

5  Séectionnez une valeur comprise entre 0,1 et 50,0 pour Limit alarm sup. (L'incrénent est de 0,1 et
la valeur par défaut est de 39,0 <€.)

-122 -



Manuel d’utilisation du moniteur foetal et maternel F15 Surveillance maternelle

6  Sdectionnez OK.
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Chapitre 9 Apres la surveillance

9.1 Fin de la surveillance

Apres la surveillance,

1) Retirez les capteurs ou les éectrodes de la patiente ; essuyez le gel restant sur la patiente et sur le
capteur &l'aide d'un chiffon ou d'un essuie-tout doux et propre.

2) Appuyez sur la touche Impression pour arr&er I'impression, puis sur la touche d'avancement du

:

3) Attendez que le papier s'immobilise, puis déachez-le le long de la perforation.
REMARQUE :

Aprés la naissance du nouveau-né, il est possible que le moniteur capte des signaux du cordon
ombilical et affiche un tracé ou une valeur. Pour éviter toute erreur d'interprétation, il est recommandé
de retirer les capteurs de la patiente et d'éteindre le moniteur immédiatement aprés la naissance du
nouveau-né.

papier pour faire avancer le papier.

9.2 Mise hors tension

1) Maintenez enfoncé ’interrupteur POWER pendant au moins 3 secondes pour mettre le moniteur
hors tension.

2) Débranchez le cordon d'alimentation.

ATTENTION

N'appuyez pas sur l'interrupteur d’ALIMENTATION en continu. Patientez au moins 10 secondes entre
la mise sous tension et la mise hors tension du moniteur.
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Chapitre 10 Maintenance et nettoyage

10.1 Maintenance

10.1.1 Maintenance et inspection
(1) Inspection visuelle

Avant chaque utilisation du moniteur, procédez aux inspections suivantes :

& Vérifiez le systéme et les accessoires afin d'identifier tout signe visible de dommage susceptible de
compromettre la sécurité de la patiente. Faites particulierement attention aux félures
éventuellement présentes sur les capteurs et les cables avant d'immerger ceux-ci dans un liquide
conducteur.

€ Vérifiez tous les cables extérieurs, la prise d'alimentation et les cables d'alimentation.

€ Assurez-vous du bon fonctionnement du moniteur.
En cas de signe de dommage, n'utilisez pas le moniteur sur la patiente. Remplacez les piéces endommagées ou
contactez le fabricant afin qu'il intervienne avant de réutiliser le systéme.
(2) Inspection de routine

La vérification compléte du moniteur et des accessoires, notamment des contrbles de sécurité et de
fonctionnement, doit étre réalisée par un personnel qualifié tous les 6 a 12 mois, et aprés chaque exercice de
maintenance.

Le dispositif doit faire I'objet de tests de sécurité périodiques de maniére a garantir la protection adéquate de
la patiente contre tout courant de fuite. Ces tests doivent inclure la mesure du courant de fuite et le contréle de
l'isolation. L'intervalle de test recommandé est d'une fois par an ou tel que stipulé dans le protocole de test et
d'inspection de I'établissement.

(3) Inspection mécanique

Assurez-vous que toutes les vis apparentes sont bien serrées.

Vérifiez que les cables externes ne présentent aucune fente, fissure ni aucun signe de torsion.

Remplacez tout cable gravement endommageé.

Accordez une attention particuliére a la prise d'alimentation.

AVERTISSEMENT

Tout manquement, de la part de I'hdpital ou de I'établissement responsable faisant usage de cet
équipement, a mettre en ceuvre un programme de maintenance satisfaisant peut entrainer une
défaillance excessive de I'équipement et présenter des risques potentiels pour la santé.

ATTENTION

Outre les taches de maintenance recommandées dans ce manuel, I'entretien et les mesures doivent
étre effectués conformément aux réglementations locales.

10.1.2 Maintenance du moniteur
Maintenez la surface ext&ieure du moniteur et la station de base propres, exemptes de poussi€re et de saletés.

L'accumulation de condensation sur I'é&ran peut se produire en cas de variations brusques de tempé&sature ou
d'’humidité Un environnement stable est recommandé En cas de projection accidentelle d'eau sur le moniteur
ou la station de base, arr@ez immediatement de les utiliser et contactez sans attendre le personnel de
maintenance.

Evitez de rayer et d'endommager I'éran.

Utilisez un stylet spe&ial ou un doigt sur I'é&ran tactile. Les objets tranchants ou durs comme les stylos billes ou
les porte-mines sont interdits. Maintenez la surface de I'éran tactile propre. Aucun adhésif ne doit y &re
appliqué Evitez haute tension et charge statique.
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10.1.3 Maintenance des capteurs cablés et sans fil

AVERTISSEMENT

1 Les capteurs doivent étre nettoyés avant de les ranger aprés chaque utilisation. Assurez-vous
qu'il n'y a pas de résidu de gel de contact.

2 Les capteurs sont fragiles et sensibles. Veuillez les manipuler avec précaution et éviter de les
faire tomber au sol ou sur des surfaces dures.

Bien que les capteurs soient conqus pour durer, ils doivent &re manipulé avec soin. Une manipulation brutale
pourrait endommager le capot, les cristaux pi€o-@ectriques et le mouvement méanique. Evitez de mettre des
objets tranchants ou durs en contact avec les capteurs. Ne courbez pas trop les cébles.

Les capteurs doivent &re soigneusement nettoyés et déinfecté& au moins une fois par mois. Pour le nettoyage,
commencez par utiliser un chiffon non pelucheux imbibéd'un déergent neutre presque doux, d'une solution
d'éhanol &a75 % ou d'une solution abase d'alcool d'isopropanol &70 % pour nettoyer les capteurs. Utilisez
ensuite un chiffon en coton imprénéd'eau propre pour un nouveau nettoyage. Pour finir, utilisez un chiffon sec
et doux pour les s&her.

En cas d'&hec de charge ou de mauvais contact, utilisez un déergent abrasif pour frotter les dectrodes des
capteurs afin d'diminer toute trace d'oxyde dans le gel de contact.

Chargez et déehargez la batterie du capteur sans fil tous les 3 mois.

10.1.4 Stockage du papier pour I'imprimante

Lorsque vous stockez le papier d'imprimante (y compris le papier utilis€éavec des traces) :
Ne le rangez pas dans des enveloppes en plastique.

Ne le laissez pas exposéala lumiere directe du soleil ni aux rayons ultraviolets.

Des conditions de stockage ne respectant pas ces consignes peuvent déformer le papier et nuire ala préeision
des lignes de grilles ou rendre le tracéillisible.

10.1.5 Nettoyage de I'imprimante

Le plateau de I’imprimante, la téte d'impression thermosensible et le mécanisme de déection du papier doivent
ére nettoyé&s au moins une fois par an ou lorsque cela est néeessaire (quand les tracé deviennent p&es).

Pour cela :
1) Nettoyez le plateau de I’imprimante avec un chiffon non pelucheux imbibé d'une solution savon/eau.

2) Essuyez la barrette thermique al‘aide d'un coton-tige humectéd'une solution d'alcool isopropylique &70 % a
base d'alcool.

3) Vé&ifiez que le méeanisme de déection du papier est exempt de poussiére.

AVERTISSEMENT
Eteignez le moniteur et débranchez le cordon d'alimentation avant le nettoyage de l'imprimante.

10.1.6 Maintenance de la batterie

Il est né&essaire de suivre les instructions de ce manuel d'utilisation pendant l'installation, le stockage et
I'entretien de la batterie.

Lors de la charge, de l'utilisation ou du stockage de la batterie, veillez &la conserver al'&art de tout objet ou
matéiau émettant des charges d'dectricitéstatique.

La plage de températures recommandée pour 1I’environnement de charge est comprise entre 0 € et +35 €. Ne
dépassez pas cette plage.

Lorsque vous n'utilisez pas la batterie pendant une longue pé&iode, retirez-la du moniteur et rangez-la dans un
endroit ayant un faible taux d'humidité& et une basse tempé&ature. Les batteries doivent &re chargéss au
maximum &50 % pour le stockage.
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Les batteries ont des cycles de vie sp&ifiques. Si I'autonomie de la batterie du moniteur diminue fortement par
rapport ala normale, cela signifie que la batterie est en fin de vie. Remplacez-la par une nouvelle batterie
identique acelle fournie ou recommandé par le fabricant.

Les performances des batteries peuvent se dégrader avec le temps. L’entretien des batteries conformément aux
indications permet de ralentir ce processus.

La batterie est conqie pour &re rechargé fr&uemment. Un cycle de charge complet n’est atteint et compté que
lorsque toutes les pé&iodes de recharge éjuivalent aune charge de 100 % (900 mAh éyuivalent &8 heures de
fonctionnement continu).

10.2 Nettoyage

Afin d'éiter toute infection, nettoyez et dé&infectez les accessoires aprés chaque utilisation. Nettoyez et
désinfectez le moniteur une fois par jour.

10.2.1 Nettoyage du moniteur

Il est fortement recommandéde nettoyer ré&uliéement le boTier et I'é&ran du moniteur.

AVERTISSEMENT

1 Débranchez le moniteur et la station de base de la source d'alimentation en CA et détachez tous
les accessoires avant le nettoyage. N'immergez pas l'unité dans I'eau et veillez a ce qu'aucun
liquide ne pénetre dans le boitier.

2 Si du liquide éclabousse l'unité principale ou y pénétre par inadvertance, ou s'il pénétre dans la
canalisation, cessez d'utiliser le moniteur et contactez immédiatement le fabricant pour demander
une maintenance.

3 Ne séchez pas les équipements en utilisant des dispositifs chauffants tels que chauffages, fours (y
compris fours a micro-ondes), séche-cheveux et lampes chauffantes.

Solutions recommandé&s pour nettoyer le moniteur : déergent neutre presque doux et éhanol a75 %.

Nettoyez le boTier du and the base station moniteur avec un chiffon doux et les déergents non caustiques
dilué recommandés ci-dessus.

Nettoyez I'&ran et le point de charge dans le logement d'accueil avec un chiffon sec et doux.

ATTENTION

1 Bien que le moniteur et la station de base soient chimiqguement résistants a la plupart des
détergents utilisés dans les hopitaux et aux détergents non caustiques, il est recommandé de ne
pas utiliser d'autres détergents qui peuvent tacher le moniteur.

2 De nombreux produits nettoyants doivent étre dilués avant utilisation. Suivez scrupuleusement les
indications du fabricant afin d'éviter d'endommager le moniteur et la station de base.

N'utilisez pas de solvant puissant, comme de |'acétone.
N'utilisez jamais d'agent abrasif, comme de la laine d'acier ou une encaustique pour métaux.

Ne laissez aucun liguide s'infiltrer dans le produit, et n'immergez aucune piéce du moniteur dans
un liquide.

6 Evitez de verser des liquides sur le moniteur lors du nettoyage.

7 Ne laissez aucune solution restante sur la surface du moniteur.

REMARQUE :

1 La surface du moniteur peut étre nettoyée avec de I'éthanol de qualité hospitaliére et séchée a l'air
ou avec un chiffon propre et frais.
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2 Le fabricant n'est pas responsable de l'efficacité du contréle des maladies infectieuses liées a
l'utilisation de ces agents chimiques. Contactez des experts en maladies infectieuses de votre
hépital pour plus d'informations.

10.2.2 Nettoyage des accessoires
(1) Nettoyage des capteurs
Pour nettoyer les capteurs et les dérivations, procédez comme suit :

1) Essuyez-les avec un chiffon doux imbibé d'une solution de nettoyage ;

2) Nettoyez-les avec un chiffon doux imbibé d'eau ;

3) Séchez-les a l'air ou essuyez les traces d'humidité restantes a l'aide d'un chiffon sec et doux.
Les produits nettoyants recommandés pour les accessoires sont répertoriés ci-dessous :

Accessoire Agents nettoyants

Capteur a ultrasons

Capteur TOCO

Module Feetal&Maternel

(Y compris le modéle sans fil)

Céable DECG .
Détergent neutre presque doux
Cable intégré DECG-IUP Ethanol a 75 %
Céable ECG
Capteur SpO,
Capteur TEMP

ATTENTION

1 Les piéces étanches du capteur sont limitées au corps principal et au cable. Ne plongez pas la
fiche dans I'eau pendant le processus de surveillance ou de nettoyage.

Assurez-vous que la température des solutions de nettoyage ne dépasse pas +45 °C (+113 °F).
Nettoyez uniqguement la surface extérieure des accessoires. Ne les immergez pas dans un liquide.
Assurez-vous qu'aucun liquide ne pénétre dans le connecteur.

Lorsque vous nettoyez le capteur de température, prenez la téte dans une main et nettoyez avec
un chiffon doux de I'autre main.

6 Apreés le nettoyage, aucune trace de produit de nettoyage ne doit rester sur la surface.

a b~ 0N

(2) Nettoyage de la ceinture

Lavez les ceintures souillées avec de I'eau et du savon. La tempé&ature de I'eau ne doit pas dépasser +60 €
(+140 PF).

(3) Nettoyage du brassard de PNI

Le brassard peut également &re lavéen machine ou ala main. Le lavage ala main permet de prolonger la duré&
de vie du brassard.

Avant le lavage, retirez la poche en caoutchouc ; en cas de lavage en machine, fermez I'attache auto-agrippante.
Laissez le brassard sé&her compléement aprés le lavage, puis rénséez la poche en caoutchouc.

Repositionnement de la poche en caoutchouc dans le brassard

Pour replacer la poche en caoutchouc dans le brassard, commencez par placer la poche sur le brassard de fagon
ace que les tubes en caoutchouc soient alignés avec la grande ouverture situeée sur le c&élong du brassard.
Ensuite, roulez la poche dans le sens de la longueur et insé&ez-la dans l'ouverture du c&élong du brassard.
Maintenez les tubes et le brassard, puis secouez le brassard complet jusqu'ace que la poche soit en place.
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Enfilez les tubes en caoutchouc situés al'inté&ieur du brassard, et faites-les sortir par le petit orifice situésous le
rabat interne.
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Figure 10-1 Repositionnement de la poche en caoutchouc dans le brassard

ATTENTION

1 Ne pincez pas le tube en caoutchouc sur le brassard.
2 Ne nettoyez pas le brassard a sec.

3 Nettoyez uniqguement la surface extérieure des connecteurs, en vous assurant qu'aucun liquide ne
pénetre a l'intérieur du connecteur.

4 Lorsque le brassard réutilisable n'est pas connecté au moniteur, ou lorsqu'il est en cours de
nettoyage, placez toujours le couvercle sur le tube en caoutchouc pour prévenir toute infiltration de
liquide.

10.3 Désinfection
Pour désinfecter les capteurs et les dérivations, procédez comme suit :

1) Nettoyez les accessoires.

2) Essuyez-les avec un chiffon doux imbibé du désinfectant recommandé.

3) Essuyez-les avec un chiffon doux imbibé d'eau.

4) Séchez-les a l'air ou essuyez les traces d'humidité restantes a l'aide d'un chiffon sec et doux.
Les bases de désinfectants autorisés sont listées dans le tableau ci-dessous :

Type Recommandée

Moniteur de surveillance foetale / maternelle

Capteur DECG&IUP
(cablé et sans fil)
Capteurs US et TOCO
(cablé et sans fil)

Marqueur d'événement a distance

Céble DECG

Cable intégré DECG&IUP Ethanol a 75 %

Céble ECG

Capteur SpO,

Capteur TEMP

Brassard PNI

Tube prolongateur pour brassard PNI
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ATTENTION

1 N'utilisez pas de désinfectants contenant des composants actifs autres que ceux répertoriés.

2 Suivez les instructions du fabricant pour diluer la solution ou utilisez la concentration la plus faible
possible.

3 N'immergez pas les piéces du moniteur ni les accessoires dans du liquide.
4 Apres désinfection, aucune trace de désinfectant ne doit rester sur la surface.

5 Vérifiez que le moniteur et les accessoires sont en bon état. En cas de détection d'usure ou de
dommage (par exemple, la ceinture perd de son élasticité), remplacez la ou les piéces
endommagées ou contactez le fabricant pour service aprés-vente avant de les réutiliser.

6 Veuillez ne pas exposer le capteur TOCO a la lumiere ultraviolette pour une période prolongée.

7 Désinfectez le produit conformément a la politique de votre hépital afin qu'il ne s'altére pas a long
terme.

8 Ne mélangez pas les solutions désinfectantes (comme le chlore et 'ammoniaque), car cela peut
produire des gaz dangereux.

REMARQUE :

Le fabricant n'est pas responsable de l'efficacité du contréle des maladies infectieuses liées a
I'utilisation de ces agents chimiques. Contactez des experts en maladies infectieuses de votre hopital
pour plus d'informations.

10.4 Stérilisation

Ne sté&ilisez pas le moniteur ou les accessoires sauf si cela est néessaire selon les rélementations de votre
éablissement.

REMARQUE :

Vérifiez que le moniteur, les cables et les accessoires fonctionnent correctement. En cas de probleme,
veuillez contacter le fabricant pour demander une intervention de maintenance avant réutilisation.

Elément de Méhode de contrde
contrde
Visuel Véifiez que le moniteur et les cébles, etc. ne sont pas endommageés.

Mettez le moniteur sous tension. Le démarrage se réalise-t-il sans erreurs et accese-t-il

Sous tension L
au menu principal ?

Test de Aprés la mise sous tension, vé&ifiez que le ténoin d'alimentation CA et le voyant d'&at
fonctionnement de la batterie en bas agauche de I'é&ran s'affichent comme indiquédans la section 3.4.1.

Véifiez le capteur US et le capteur TOCO conformément asection 7.2.5 Testing US
Performances

Transducers et asection 7.6.3 Testing TOCO Transducers.

-130 -



Manuel d’utilisation du moniteur foetal et maternel F15 Garantie et assistance

Chapitre 11 Garantie et assistance

11.1 Garantie

EDAN garantit que les produits EDAN répondent aux spé&ifications d'utilisation des produits et seront exempts
de vices matéiels et de vices de fagn pendant la p&iode de garantie.

La garantie n'est pas valide dans les cas suivants :

a) Dommage caus€par une manipulation sans preégaution lors de I'expédition.
b) Dommage conséutif causé€par une utilisation ou une maintenance inappropriée.

¢) Dommage caus€par une modification ou une réparation effectué par une personne non agrée par
EDAN.

d) Dommages causes par des accidents.
e) Remplacement ou retrait de I'é@iquette de numéo de sé&ie et de I'&iquette du fabricant.

Si un produit couvert par cette garantie est jugédéectueux en raison d'un défaut maté&iel, de fabrication ou au
niveau des composants, et que la réelamation au titre de la garantie est effectuée pendant la pé&iode de garantie,
EDAN réparera ou remplacera gratuitement, asa discréion, les pieees défectueuses. EDAN ne fournira pas
d'appareil de remplacement pendant la réaration du produit défectueux.

11.2 Coordonnées

Pour toute question sur la maintenance, les caracté&istiques techniques ou un dysfonctionnement du matériel,
contactez le distributeur local.

\ous pouvez &alement envoyer un courrier &ectronique au service Maintenance EDAN, al'adresse suivante :
support@edan.com.cn.
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Annexe 1 Caractéristiques du produit

Al.1 Caractéristiques environnementales

Le moniteur peut ne pas répondre aux caractéistiques de performances mentionnées dans le présent document
s'il est stockéou utilis€éhors des plages de tempé&ature et d'humiditésp&ifiées.

Tempé&ature 0€Catd0 e

Fonctionnement Humiditérelative 15% &95% (sans condensation)
Pression atmosphé&ique 86 kPa ~ 106 kPa
Tempé&ature 20€Caths5 €

Transport et stockage Humiditérelative 15% &95% (sans condensation)
Pression atmosphé&ique 70 kPa ~ 106 kPa

Al.2 Caractéristiques physiques

Moniteur
Dimensions et Taille (profondeur x largeur x hauteur) 389 mm x 296 mm x 82,5 mm
poids Poids <8,0kg
Tension de fonctionnement 100V &240 v~
) ) Fréguence de fonctionnement 50 Hz/60 Hz
Alimentation
dectrique Puissance d'entrée 12A-05A
Batterie 10,8 VCC/5 100 mAh
(10 %)
Support de
fixation du Puissance d’entrée 5VIBA
transducteur sans
fil

CEIl 60601:2005+A1:2012, EN 60601-1:2006+A1:2013,

CEIl 60601-1-2:2014, EN 60601-1-2:2015, CEI 60601-1-8: 2012, EN 60601-1-8:
2007+A1 : 2013

N CEI/EN 60601-2-27,
ﬁgr?:]z;m”eaux CEI/EN 60601-2-37,
CEI/EN 60601-2-49,
CEI 80601-2-30,
ISO 80601-2-61,
ISO 80601-2-56.

Type de protection |
contre les chocs | Equipement de classe | avec alimentation interne

dectriques
Niveau antichoc MECG, FHR1, FHR2, FHR3, TOCO, MARK, EXT.1, CF
dectrique DECG, IUP
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Sp0O2, PNI, TEMP

CF (protégé contre les
effets de la défibrillation)

Degré de protection contre les
infiltrations d'eau

Unitéprincipale :
IPX2, proté&écontre les gouttes d'eau tombant ala verticale lorsque le

boTier est inclinéjusqu'als°® (du moment que le bac de I'imprimante est
ferméet que le moniteur n'est pas montésur le mur ala verticale)

Modules US/TOCO/Fcetal&Maternel : IP68, protégyés contre la poussiére et
contre les effets d'une immersion permanente dans I'eau

Degréde seeuritéen présence de
gaz inflammables

Equipement inadaptéaune utilisation en présence de gaz inflammables

Méhode de
dé&sinfection/st&ilisation

Consultez le pré&ent manuel d'utilisation pour plus d'informations

CEM

CISPR11 groupe 1 classe A

Systéme d’exploitation

Equipement fonctionnant en continu

Ecran
Diagonale de I'&ran 15,6"
Pixel 1920 x 1 080 (pixels)

Interface de signal

Interface RS232 (DBI15), interface RJ45, interface HDMLI, interface de 1’antenne

Capteur aultrasons

Dimension

91 £3 mm (L) x ® 76 £3 mm (I) x 20 £2 mm (h)

Poids

& Capteur sans fil <150 g
@ Capteur filaire < 150 g (fil non compris)

Longueur du céole

2,5m

Ré&istance aux chocs

Supporte une chute de 1,5 m au moins 3 fois sur une surface en béon
avec des dégas esthéiques uniquement

Capteur TOCO

Dimension 91 £3mm (L) X ® 76 3 mm (I) x 20 2 mm (h)
) @ Capteur sans fil < 150 g

Poids

@ Capteur filaire < 150 g (fil non compris)

Longueur du céble

2,5m

Ré&sistance aux chocs

Supporte une chute de 1,5 m au moins 3 fois sur une surface en béon
avec des d&gyas esthéiques uniquement

Marqueur d'é&éement adistance

focale

25m

Poids

56 g
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ECG

Longueur du céole 0,55m

Poids 589

Sp0O2

Longueur du céole 2m

Poids 68 g

PNI

Longueur du céble 3,3m

Poids 194 ¢

TEMP

Longueur du céble 3m

Poids 60 g

Coupling Gel:

pH 6.6: 1.5x106 Pa.s/m ~1.7x106Pa.s/m (35<C/95F)
Acoustic Impedance 1.5x10° Pa.s/m ~1.8x10°Pa.s/m (35 T/95F)

A1.3 Caractéristiques de performance

*Plage de mesure de la FCF 50 bpm &240 bpm

Ré&olution 1 bpm
*Pre&eision +2 bpm
*Alarme Alarme de FCF

Isppa.3 < 190 W/cm®
Ispta.3 < 94mW/cm?
*Sortie des ultrasons lob < 3,5 mW/cm?
Isata < 3,5 mW/cm?
IT<1,0 [IM<1,0

FCF Lorsqu'il est appliqué sur la patiente, le capteur &

ultrasons peut chauffer Iég&ement (moins de 10 °C
au-dessus de la tempé&ature ambiante). Lorsqu'il n'est
PAS appliquésur la patiente, le capteur aultrasons
peut chauffer I&gé&ement (moins de 10 °C au-dessus
de la tempé&ature ambiante).

*Hausse de la tempé&ature

p- <1 MPa

lspta < 100 mW/cm®

Puissance de sortie max. < 15 mW

Aire énettrice utile 0 2
(12 cristaux) (94215 %) mm
Rigiditédidectrique 4 000 Vrms
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*Plage TOCO 0~100
*Erreur non linéire +10%
Ré&olution 1%
TOCO Dé&ive de la ligne de base due 1 unitémin/<C (al'air libre)
aux changements de N .
température 5 unité&/min/<C (sous I'eau)
. Automatique (la valeur TOCO devient z&o ou moins
Mode z&o pendant 30 secondes)/Manuel
Rigiditédidectrique 4 000 Vrms
*Plage de mesure DFHR 30 bpm &240 bpm
Ré&olution 1 bpm
*Pre&ision +1 bpm
*Alarme Alarme DFHR
Impélance d'entré& >10 M (Diffé&entiel, C.C. 50/60 Hz)
DECG
Impé&lance d'entrée >20 M (Mode commun)
CMRR (Taux de r@&ection en >110 dB
mode commun)
Bruit < 30 WVp-p
Tole_rance de la peau a la +500 mV/
tension
Courant de tension d'entrée du
feetus 20 Vp-3mVp
*Plage de pression 0 mmHg ~100 mmHg (0,0 kPa~13,3 kPa)
[UP Ré&olution 1 mmHg (0,1 kPa)
*Pré&eision +3 mmHg
*Plage d'affichage 0~999
*Mode FM Automatique / Manuel
MFM et AFM *Mode AFM Tracé&(par défaut) ou marque noire
Technique AFM Ultrasons du Doppler &impulsions
*Plage de mesure MHR 30 bpm &240 bpm
*Pré&ision de mesure de MHR | £2 bpm
MECG Ré&olution 1 bpm

Limites d'alarme MHR

28 bpm ~ 243 bpm
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*Alarme

Alarme de FC

*Type de protection contre les
chocs éectriques

Type CF (conforme &CEI 60601-2-27:2011 sauf les
clauses relatives ala protection contre la défibrillation)

Plage du signal d'entré&

40,5 mV~8 mV (fil connecteur)
450 LWV~8 mV (gaine d'dectrode)

TracéECG

Affichage du tracéECG de contr@e manuel

ECG déranché

Déection automatique

Courant de fuite de la patiente

Condition normale  Etat défectueux unique

our c.C. 10 pA S0 LA
(limite) c.a. 10 pA __0pA
Courant auxiliaire de la patiente B
(limite) ca 014 01
c.a. 10 pA S0 LA
Impé&lance diffé&entielle >25MQ

d'entré

Sensibilitéde I'affichage

2,5 mm/mV (X1/4), 5 mm/mV (X1/2), 10 mm/mV
(X1), 20 mm/mV (X2), 40 mm/mV (X4)

Vitesse de défilement du tracé

25 mm/s

Tolé&ance du potentiel de
compensation de I'@ectrode

+500 mV

Courant auxiliaire (déection
arr& dé&ivations)

Blectrode active : <100 nA
Blectrode de réfé&ence: <900 nA

Preéeision et réponse aun
rythme irrégulier

Non pris en charge

Bande passante (-3 dB)

Diagnostic : 0,05 Hz &150 Hz
Moniteur : 0,5 Hz &40 Hz

Temps de résonse au
changement de MHR

Plage MHR : 80 bpm ~120 bpm

Plage : 7s~11s (moyenne : 95s)
Plage MHR : 80 bpm ~ 40 bpm
Plage : 85~ 12 s (moyenne : 10 s)

Rejet de I'onde T haute

Dépasse I'amplitude maximale de 1,5 mV
recommandée

pour I’onde T par la norme ANSI/AAMI CE13-2002
article 3.1.2.1 (C)

SpO2

*Plage de mesure (EDAN)

50 % ~ 100 %

*Plage de mesure (Nellcor)

50 % ~ 100 %

Ré&olution 1%
0f ~ 0, 0,
*Pregision de mesure (EDAN) 1(7)0%3% 100 % r;_koi g:)é:ifié
04 ~ 0 0
*Pregision de mesure (Nellcor) 1(7)0/?% 100% r;toi f::)écifié
*Pé&iode de mise &jour des 1s
donné&s (EDAN)
*Pé&iode de mise &jour des s

donnés (Nellcor)

*Mesure du pouls (EDAN)

Plage : 25~300 bpm
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Réolution : 1 bpm

Préeision : =2 bpm

*Mesure du pouls (Nellcor)

Plage : 30~240 bpm

Réolution : 1 bpm

Preéeision : =3 bpm

Limites d'alarme de SpO2

50 % ~ 100 %

*Alarme

Alarme pouls et alarme SpO2

Longueur d'onde

Voyant rouge : (660+3) nm

Lumiére infrarouge : (905+10) nm

Energie lumineuse énise : < 15 mW

Les informations sur la plage de

longueurs de tracépeuvent &re particuliéement utiles

pour les méecins (par exemple, en cas de théapie photodynamique).

PNI

*Mesure Pression systolique, Pression diastolique, Tension
arté&ielle moyenne
*Méhode Méhode oscillomérique

*Plage de mesure

Pression systolique : 40 mmHg ~ 270 mmHg (5,3 kPa
~ 36,0 kPa)

Pression diastolique: 10mmHg ~ 215 mmHg
(1,3 kPa ~ 28,7 kPa)

Tension arté&ielle moyenne : 20 mmHg ~ 235 mmHg
(2,7 kPa ~ 31,3 kPa)

Ré&olution

1 mmHg (0,1 kPa)

*Prezision de mesure

Ecart moyen max. < +5 mmHg (< 40,8 kPa)
Ecart type max. <8 mmHg (< 1,2 kPa)

Durée de la mesure (MAX)

Limites d'alarme

120 s

Pression systolique : 40 mmHg ~ 270 mmHg (5,3 kPa
~ 36,0 kPa)

Pression diastolique: 10mmHg ~ 215 mmHg

(1,3 kPa ~ 28,7 kPa)
Tension arté&ielle moyenne : 20 mmHg ~ 235 mmHg
(2,7 kPa ~ 31,3 kPa)

*Alarme

Pression systolique, Pression diastolique, Pression
arté&ielle moyenne

Protection du logiciel contre les
surtensions

(297 £ 3) mmHg [(39,6 £ 0,4) kPa]

Protection du maté&iel contre
les surtensions

(320 £ 10) mmHg [(42,8%+1,3) kPa]

Unité

mmHg, kPa

Méhodes de mesure

Automatique, manuelle

*Mesure du pouls

Plage : 40 bpm ~ 240 bpm
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Préeision : 3 bpm ou £3,5 %, la valeur la plus
devé préalant

Ré&olution : 1 bpm

*Limites de I’erreur du

Sur la plage de tempé&ature comprise entre 10 <T et
40 T et sur la plage d'humidité relative comprise
entre 15 et 85% (sans condensation), [’erreur
maximale pour la mesure de la pression du brassard &

manomere tout point de la plage de mesure NOMINALE doit &re
inf&ieure ou éale &+3 mmHg (+0,4 kPa), soit 2 %
du ré&ultat, la mesure la plus éevée prévalant.
Canal 1
*Plage de mesure 0°C a+50°C
Ré&olution 0,1°C
A 25 T ~ 45 T, la pré&ision de mesure est de 0,2 C.
*Pre&eision Avec une autre plage de mesure, la preeision de
mesure est de 0,3 <C.
Unité °C, °F
TEMP >
Dédai d'actualisation Lazs
Limites d'alarme 0,0 °C ~ +50,0 °C
*Alarme Alarme de TEMP
Position Aisselle
Temps de réonse transitoire <30s
Mode de mesure Mode direct
REMARQUE :

Les performances essentielles sont accompagnées d'un astérisque *.

A1l.4 Caractéristiques de l'imprimante

Papier

Pliage en Z, thermosensible
(compatible avec les papiers d'imprimante GE et PHILIPS)

Largeur du papier

152 mm (GE), 150 mm (PHILIPS)

Largeur d'impression effective

110 mm (norme améicaine)
120 mm (norme internationale)

Largeur d'impression de FHR

70mm (norme amé&icaine)
80mm (norme internationale)

Mise al'&helle de FHR

30 bpm/cm (norme améicaine)
20 bpm/cm (norme internationale)

Largeur d'impression TOCO

40mm

Mise al'&helle de TOCO

25 %/cm
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Vitesse d'impression

Vitesse standard (tracé en temps réel) 1 cm/min, 2 cm/min, 3 cm/min

Vitesse d'impression rapide
(tracés enregistrés)

Jusqu'alsmm/s

Preeision des données

+5 % (axe X)

Preeision des données

+1% (axe Y)

Ré&olution

8 points/mm

Informations d'enregistrement

Tracémarque FHR1/DFHR, trac&marque FHR2, tracémarque
FHR3, tracé TOCO/IUP, trac&marque noire AFM, marque de
mouvement feetal, marque d’événement (et annotation),
symbole AUTO-zéro, témoin d’alarme, témoin d'alarme SOV,
témoin d'alarme de perte de signal de fré&juence cardiaque
feetale, témoin de perte de signal sans fil du capteur sans fil,
date, heure, vitesse d’impression, ID, nom, décalage FHR2,
dé&salage FHR3, FC, Sp0O,, SYS, DIA, MAP, PR, TEMP,
ré&ultats d'analyse CTG, etc.

Al.5 Batterie au lithi
Batterie hé&e :

um-ion rechargeable

Type

Batterie au lithium-ion rechargeable

Duré de fonctionnement en
continu

> 2 heures (utilisez une batterie neuve totalement chargée, a une
tempé&ature ambiante comprise entre 20 et 30 °C, accé&lez au capteur
feetal, capteur TOCO, fil de connexion MECG, brassard de tension
artérielle, capteur d’oxygéne sanguin pour doigt et capteur de
tempé&ature pour simuler la surveillance, puis ouvrez les fonctions
d'impression en temps réel et de mesure de la tension artéielle
automatique, avec une vitesse d'impression de 1 cm/min, et un intervalle
de mesure de la tension art&ielle de 15 min.)

Temps de charge néessaire
pour recharger totalement une
batterie totalement dé&hargee

<7 heures (en veille ou &einte)

Temps de charge néessaire
pour recharger & 90% une
batterie totalement déghargee

<5 heures (en veille ou éeinte)

Capaciténominale

5 100 mAh (10 %)

Tension nominale

10,8V

Cycle de vie

> 300 fois

Batterie du capteur :

Type

Batterie au lithium-ion rechargeable

Duré& de fonctionnement en
continu

> 8 heures (batterie neuve utilisée totalement chargée)
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Temps de charge nésessaire
pour recharger totalement une
batterie totalement déghargée

<5 heures (en veille ou éeinte)

Temps de charge nésessaire
pour recharger & 90 % une
batterie totalement déghargée

< 3,5 heures (en veille ou éeinte)

Mode de charge Charge sans fil
Capaciténominale 1 600 mAh
Tension nominale 3,7V

Cycle de vie > 300 fois

A1.6 Caractéristiques du WIFI

Technologie

802.11 b/g/n

Plage de freguences

2,4 GHz ~ 2,4835 GHz

RF Schémas de modulation

DBPSK/DQPSK/CCK/BPSK/QPSK/16QAM/64QAM

Puissance de transmission
EIRP

<20dBm

Plage de transmission
(ligne visuelle)

matéiau du b&iment)

Visibilité: >20 m (la distance en int&ieur dépend de la structure et du

A1l.7 Caractéristiques de la communication en champ proche

Fré&juence de fonctionnement

13,56 MHz

A1.8 Caractéristiques de l'interface USB

Caractéristiques éectriques

Sortie USB1:5V=25A
Sortie USB2:5V=25A
Sorties USB1+USB2 : 5V =3 A Max.
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Annexe 2 Connecteur d'entrée/de sortie du signal

Les &uipements accessoires connecté& aces interfaces doivent &re certifiés conformes aux normes CEI/EN
(par exemple, CEI/EN 60950 pour les éguipements de traitement des données et CEI/EN 60601-1 pour les
&uipements mé&licaux). En outre, toutes les configurations doivent &re en conformité&avec la version en
vigueur de la norme sur les systénes CEI/EN 60601-1. Toute personne connectant un éguipement
supplémentaire au connecteur d'entré ou de sortie du signal afin de configurer un appareil medical doit
s'assurer que ce systéme est en conformit€&avec les exigences de la version en vigueur de la norme sur les
systémes CEI/EN 60601-1. En cas de doute, consultez notre service technique ou votre distributeur local.

Interface DB15
5

o on {; Broche Signal Entrée/Sortie
104 SRR /E 1 Ré&ervé /
15 11 ) 232 RXD_DE_CNS_FB Eﬂfﬁﬂp}(l;ogs(je donné&s sé&ielles
3 | 232 TXD_A CNS FB Ig';f{ggsﬂ‘l’:’;w"‘f‘gﬁsdonnés
4 485 EN_FB Autorisation d’émission RS485
g Terre Fait ré&ence au niveau dectrique
ov
6 485 TA_FB Emission du signal RS485
7 485 TB_FB Emission du signal RS485
8 485 RA FB Ré&eption du signal RS485
9 485 RB_FB Ré&eption du signal RS485
10 Ré&ervé /
11 Ré&ervé /
12 5V Puissance de sortie
13 Ré&ervé /
14 Ré&ervé /
15 Ré&ervé /
Broche Signal Entrée/Sortie
1 TD+ Sortie
2 TD- Sortie
3 RD+ Entré&
4 Ré&erve Ré&erve
5 Ré&erve Ré&erve
6 RD- Entrée
7 Ré&ervé Ré&ervé
8 Ré&erve Ré&erve
ATTENTION

Seul le PC ou le systeme de télémétrie recommandé par le fabricant peut étre connecté a l'interface
d'entrée/sortie du signal du moniteur. Tout autre équipement est interdit.
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Annexe 3 Dépannage

A3.1 Aucun affichage

Phé&omeéne

Cause possible

Solution

Le témoin d'alimentation
est éeint.

Le céble dalimentation n'est pas
correctement ins&é

Branchez correctement le céble

d'alimentation.

La batterie est éuisée.

Connectez-vous a l'alimentation

secteur.

A3.2 Aucune réponse de I’écran tactile

Phéomene

Cause possible

Solution

Aucune réponse de 1’écran
tactile

De I’eau est tombée sur I’écran tactile.

Nettoyez I'é&ran tactile.

L'&ran tactile est dfaillant.

Redémarrez le dispositif.

L'&ran tactile est dfaillant.

Connectez un clavier USB pour
une utilisation temporaire afin
d’utiliser la touche de direction +
la touche Enter.

L'&ran tactile est dfaillant.

Contactez le  personnel de
maintenance d’EDAN en vue
d'une maintenance

A3.3 Bruit
Phénomene Cause possible Solution
\olume trop devé Baissez le volume.
Bruit . . . . - .
Perturbépar un tdéhone mobile ou | Hoignez les sources d'interfé&ence
d'autres sources d'interfé&ence. du moniteur.

A3.4 Erreur de I'imprimante

Phéomene

Cause possible

Solution

Bourrage papier

Mauvais chargement du papier ou
papier humide.

Chargez le papier correctement et
conservez le papier & l'abri de
I'humidité

L'imprimante ne fonctionne
pas.

L'imprimante ne dénarre pas.

Appuyez sur la touche
IMPRESSION.

Plus de papier.

Chargez le papier.

Le bac apapier n'est pas verrouillé

Faites glisser le bac & papier
jusqu'a ce que les deux loquets
soient verrouill& en position.
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Heure et date incorrectes

Heure mal rglé&

Rénitialisez I'heure et la date,
notez la diffé&ence entre I'heure
d'ééet I'heure d'hiver (voir 6.5)

Panne de batterie

La batterie doit faire Il'objet d'un
entretien.  Appelez le service
technique.

A3.5 Probléme relatif a la surveillance de la FCF par ultrasons

Phé&éomene

Cause possible

Solution

Tracé
[Affichage irrégulier

La patiente est en surpoids.

Surveillez la FCF par
dectrocardiographie directe
(DECGQG).

Mauvaise position du capteur a
ultrasons.

Ré&lez la position du capteur tant
que le signal n’est pas meilleur.

Ceinture desserree.

Serrez la ceinture.

Gel de contact Aquasonic superflu.

Essuyez le gel de contact Aquasonic
superflu.

Mouvements feetaux fréquents.

Retardez la surveillance.

Mouvement de la méee.

Demandez ala patiente de se calmer
et de ne pas bouger.

Gel de contact Aquasonic inadéjuat.

Utilisez la quantitérecommandée de
gel de contact Aquasonic.

FCF suspecte

Enregistrement incorrect de la
fréguence cardiaque maternelle.

Modifiez la position du capteur a
ultrasons.

Le capteur n'est pas bien positionné
un bruit mixte a &é&enregistré

Ré&lez la position du capteur.

Tracéfaible ou aucun tracé

Papier inapproprié

Utilisez le papier recommandé
par le fabricant

Le bac apapier n'est pas verrouillé

Faites glisser le bac apapier jusqu'a
ce que les deux loquets soient
verrouillé en position.

Les €erous de réglage sont
asymériques sur la t&e d'impression.

Contactez le fabricant pour
réparation.

A3.6 Probléemes relatifs a la surveillance du

DECG

Phé&éomene

Cause possible

Solution

Tendance incohé&ente
Affichage irréulier

Aucun signal ECG

Utilisez une nouvelle dectrode en
spirale.

Mauvais contact entre I'dectrode de
réf&ence et la patiente

Utilisez une nouvelle dectrode en
spirale.

Tendance incoh&ente

Le cdle DECG na pas &é fixeé
fermement.

Fixez une plaque de fixation au
céle DECG.
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A3.7 Probléme relatifs a la surveillance des contractions (externe)

Phé&omene

Cause possible

Solution

La ceinture est trop ou pas assez
serre.

Ré&lez la ceinture.

Mauvaise qualitédu tracé

La ceinture n'a aucune &asticité

Remplacez la ceinture.

ou ligne de base TOCO
fluctuante

Mouvement de la mére.

Demandez & la patiente de se
calmer et de ne pas bouger.

Mouvements feetaux fréquents.

Retardez la surveillance.

SensibilitéTOCO trop
devé& (sup&ieure a
100 unités)

La pression corporelle entre l'uté&us et
le capteur TOCO est beaucoup plus
devée que la valeur numéique
moyenne.

Veillez au bon contact entre la
peau de la patiente et le

capteur TOCO. Changez la
position du capteur TOCO, le cas
&hant.

A3.8 Probleme relatifs a la surveillance des

contractions (interne)

Phé&omene

Cause possible

Solution

Aucune tendance

Le cathéer de pression intra-ut&ine
est coincé

Lavez avec un dé&infectant.

Aucun changement de
pression en cas de
contraction ut&ine

«Nettoyez asec »l'environnement ou
I'extrémité du cathéer de pression
intra-ut&ine est placé par voie
extra-ovulaire

Lavez avec un déinfectant ou
changez la position du capteur.

Seule la cr&e IUP est
visible, la ligne de base ne
I'est pas

Le r&lage azé&o est incorrect

Mettez le systéme z&o.

La tendance est un tracéa
vol d'oiseau.

Déaillance du connecteur

Déplacez ou contactez le cathéer.
Si la tendance ne fluctue pas,
changez le céble intra-utéin.

A3.9 Probleme relatif a la surveillance de 'ECG

Phéomene

Cause possible

Solution

Interfé&ence importante du
signal ECG ou ligne de base
aisse

Position anormale ou fin de
validitédes éectrodes.

Véifiez la position et la p&iode de
validitédes dectrodes.

Le connecteur du céble n'est pas
bien branché

V é&ifiez le branchement du
connecteur de céble.

La prise d'alimentation n'a aucun
conducteur de terre standard.

Vé&ifiez que la prise d'alimentation
comporte un conducteur de terre
standard.

Le conducteur de terre speeial
connecté au moniteur n'est pas
correctement reliéala terre.

Vé&ifiez que le conducteur de terre
spe&sial connecté au moniteur est
reliéala terre.
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Trac&Affichage
irrégulier

Les @ectrodes ECG sont mal
positionnées

Placez les dectrodes ECG
conformément aux positions
suggéeées.

Mauvais contact entre les
dectrodes ECG et la peau

Changez les éectrodes ECG et
fixez-les au corps

A 3.10 Pannes de surveillance de la FC avec la gaine d’électrode

Phéomene

Cause possible

Solution

Faible signal ECG

L’angle du transducteur n’est pas
bon

Faites  pivoter I&g&ement le
transducteur de gauche & droite
jusqu’a 90°, jusqu’a obtention d’un
signal ECG clair

La position n’est pas optimale

Choisissez la zone supé&ieure la plus
plate possible de I’abdomen

La ceinture est desserré& ou le
signal du patient est trop faible

Ré&lez la ceinture et le transducteur.
Si le signal ECG ne s’améliore pas,
choisissez une autre méhode de
déection.

Interfé&ence importante du
signal ECG ou ligne de
base épaisse

Mauvais contact entre les éectrodes
et la peau

Véifiez que les trois dectrodes
soient bien en contact avec la peau

Peau du patient séhe ou rugueuse

Préparez la peau et nettoyez les peaux
mortes et la peau grasse avec un
coton imbibé d’alcool médical ou une
compresse humide. En cas de court
circuit entre les dectrodes, €évitez
d’utiliser une substance conductrice
qui laisse facilement des ré&idus,
comme le gel conducteur.

Transpiration du patient

Nettoyez la peau réguliéement et
veillez a ce qu’elle reste séche

Les mouvements du patient et les
modifications  du  profil  de
I’abdomen entrainent un mauvais
contact des éectrodes

Suggéez au patient de moins bouger,
ajustez la ceinture et le transducteur
au changement de position, et vé&ifiez
que les dectrodes soient en contact

Le conducteur de terre speeial
connecté au moniteur n’est pas
correctement reliéala terre.

Véifiez si le conducteur de terre
spe&ial connectéau moniteur est relié
ala terre.

La prise d’alimentation du
moniteur, la pompe & perfusion
connecté au patient ou le it
électrique d’accouchement ne sont
pas €guip& d’un céable de mise a la
terre standard

Vérifiez si la prise d’alimentation
comporte un conducteur de terre
standard.
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A3.11 Aucun résultat de PNI et de SpO2

Phéomene

Cause possible

Solution

PNI et SpO, n'ont aucun
résultat

Le brassard PNI n'est pas
correctement enrouléautour du bras
de la patiente.

Véifiez que le brassard PNI est
correctement enroul&autour du bras
de la patiente.

Le brassard PNI ne peut pas &re
gonflé

Bendez le cathéer et vé&ifiez la
connexion.

La fiche du raccord de la tubulure
n'est pas bien raccordé& ala prise
PNI.

Véifiez que la fiche du raccord de
la tubulure est bien raccordé ala
prise PNI.

Le capteur SpO, n'est pas bien
connectéala prise SpO,.

Vé&ifiez que le capteur SpO, est
bien connectéala prise SpO..

Etat de fonctionnement anormal.

Coupez l'alimentation, puis
rallumez-la.

A3.12 Chargement impossible de I'hGte

Phéomene

Cause possible

Solution

Chargement impossible de
I'nGe

La tempé&ature ambiante est devee.

Contrdez le ventilateur de I’héte ou
mettez 1’hote hors tension pour le
refroidir.
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Annexe 4 Intensité des ultrasons et protection

A4.1 Ultrasons en médecine

Le recours al'&hographie diagnostique s'est ré&séee &re un outil preéeieux dans la pratique mélicale. Compte
tenu des avantages reconnus liés aux examens non invasifs et aux diagnostics mé&licaux, y compris I'examen du
feetus humain, la question de la sécurité clinique se pose en ce qui concerne l'intensité des ultrasons.

Il n'y a pas de réponse facile ala question de seeuritérelative al'utilisation d'&uipements d'é&hographie
diagnostique. Le respect du principe ALARA (niveau raisonnable aussi faible que possible) sert de régle
empirique pour vous aider aobtenir des résultats raisonnables tout en administrant une éergie ultrasonore au
niveau le plus faible possible.

L'institut American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) délare que les avantages d'une utilisation
prudente de I'é&hographie diagnostique dépassent largement les risques encourus, compte tenu de ses 25 ans
d'utilisation et son effet biologique non confirmé&sur les patients ou les opéateurs.

A4.2 Sécurité relative aux ultrasons et principe ALARA

Les ondes ultrasonores dissipent de I'énergie sous forme de chaleur et peuvent donc provoquer un
réshauffement des tissus. Bien que cet effet soit extr@nement faible avec un Doppler, il est important de savoir
comment contrder et limiter I'exposition du patient. Les grands é&ablissements spe&ialisé&s dans les
&hographies ont publiédes déelarations pour indiquer qu'il n'existe aucun effet négatif connu liéal'utilisation
d'é&hographies diagnostiques. Cependant, les niveaux d'exposition doivent toujours &re limité& selon le
principe ALARA (niveau raisonnable aussi faible que possible).

A4.3 Explication de IM/IT
A4.3.1 IM (indice mécanique)

Une cavitation se produit lorsque les ondes ultrasonores passent au travers des tissus et entrent en contact avec
eux, entramant une surchauffe locale instantané&. Ce phénomeéne est déerminépar la pression acoustique, le
spectre, le noyau, le mode de transmission et certains facteurs comme I'é&at et les propriéés du tissu et de ses
limites. Cet effet bioméeanique est un phéomeéne de seuil qui se produit lorsqu'une certaine puissance
ultrasonore est dépassee. Ce seuil est liéau type de tissu. M@&ne si aucun effet méeanique indé&sirable provoqué
par une exposition a&des intensités typiques d'un é&hographe de diagnostic n'a éésignalésur les patientes ou les
mammiféres, le seuil de cavitation reste adéerminer. Géné&alement, plus la pression acoustique est devee, plus
le risque d'effets biomé&aniques est grand. De mé&ne, plus la fré&juence acoustique est faible, plus le risque
d'effets biomeézaniques est grand.

L'AIUM (American Institute of Ultrasound in Medicine, Institut améicain des ultrasons en meeecine) et la
NEMA (National Electrical Manufacturers Association, Association améicaine nationale des fabricants
dectriques) ont daborél'indice mé&anique pour évaluer le risque d'effets méaniques. L'IM est défini par le
rapport entre la pression acoustique de cré&e atténué (calculévia le coefficient d'attéuation acoustique du tissu
0,3 dB/cm/MHZz) et la fré&uence acoustique.

IM = Pr, a
fawt X Cim

Cm=1 (MPa/MHz)
A4.3.2 Indice thermique (IT)

L'&hauffement des tissus est provoquépar I'absorption des ultrasons lors de I'énission d'éergie ultrasonore.
L'@évation de la tempé&ature est déerminés par l'intensit€ acoustique, la zone exposé et les proprié&
thermophysiques du tissu.
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L'AIUM et la NEMA ont daborél'indice thermique (IT) afin d'éaluer le risque d'@évation de la tempé&ature
provoquee par les effets thermiques. L'IT est déerminépar le rapport entre la puissance acoustique totale et la
puissance acoustique requise pour augmenter la tempé&ature des tissus de 1 <C.

En fonction des propriéé thermophysiques du tissu, on distingue trois types d'IT : ITS, ITO et ITC.

ITS (indice thermique des tissus mous) : fournit une estimation de I'é&hauffement potentiel des tissus mous ou
similaires.

ITO (indice thermique osseux) : fournit une estimation de I'@é&vation de la tempé&ature potentielle lors du
passage du faisceau d'ultrasons atravers des tissus mous et dont la ré&ion focale est située aproximitéde 1'os.

ITC (indice thermique crénien) : fournit une estimation de I'@évation de la tempé&ature potentielle des os
créniens ou des os superficiels.

A4.3.3 Incertitudes des mesures

L'incertitude des mesures entramait surtout des erreurs d'origine systématique ; les erreurs alétoires &aient
négligeables en comparaison. L'incertitude systématique globale a &&déerminé comme suit :

1. Sensibilitédes hydrophones

Conformément au certificat d'éalonnage des hydrophones HNP-0400, I'incertitude des mesures d'hydrophones
pour 1 &15 MHz est de 1 dB, ce qui €juivaut aune incertitude de #12.20% pour l'intensitéet de £6,10 % pour
la pression. Cette incertitude est utilisée dans I'éaluation des incertitudes de mesures PW.

2.  Numériseur

Conformément au certificat d'@alonnage de l'oscilloscope, l'incertitude de l'oscilloscope est de +1.16% pour
I'intensitéet de +0.58% pour la pression.

3. Tempéature

En fonction de la variation de tempé&ature du bain-marie, l'incertitude est de #1.6% pour l'intensitéet de #0.8%
pour la pression.

4. Moyenne spatiale
#10.2% pour l'intensitéet +6,1 % pour la pression.
5. Distorsion non lin&ire :

Sans objet. Aucun effet liéala propagation non lin&uire n'a é&observé

Etant donnéque toutes les sources des erreurs mentionnées ci-dessus sont indépendantes, elles peuvent &re
ajoutés aune base RMS. On obtient ainsi une incertitude totale de +26,62 % pour les valeurs d'intensité
rapportées, £13,31 % pour les valeurs de pression et +14,52 % pour l'indice méeanique.

A4.4 Déclaration d'utilisation prudente

Méne si aucun effet biologique confirmé provoqué par l'exposition au pré&ent systéme d'é&hographie
diagnostic n'a éé&rapportésur les patientes, il existe toujours un risque que de tels effets puissent &re identifiés
al'avenir. Par conséguent, le systéme doit &re utilis€avec pr&saution. Il est recommandéd'&riter d'utiliser des
niveaux &evé de puissance acoustique et de ré&luire le temps d'exposition pendant l'acquisition des
informations cliniques.

A4.5 Références pour la puissance acoustique et la sécurité

1. «Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound >>publiépar I'AIUM en 1993.

2. «Medical Ultrasound Safety >»>publi€par I'AIUM en 1994,

3. «Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment,
Revision 3 »publiépar I'AlUM/la NEMA en 2004.

4. «Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices on
diagnostic ultrasound equipment, Revision 2 >>publi€par I'AIlUM/la NEMA en 2004.

5. «Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers >»publiéen 2008.

6. «Medical electrical equipment—Part 2-37: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment >»publiépar le CEI en 2007.
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A4.6 Liste des parametres de puissance acoustique du capteur
A4.6.1 Test du capteur cablé

Tableau de puissance acoustique
(CEI 60601-2-37:2007+AMD1:2015, tableau 201.103)
Modéle de capteur : US-TAF
Fré&juence nominale : 1,0MHz
Mode de fonctionnement : PW Mode (Mode PW)

Référence de l'indice IM IT™ ITO ITC
Ala |Sousla| Ala Sous la
surface | surface | surface | surface
Valeur maximale de l'indice 0,045 0,0076 0,082 igjr;st
Yaleyr de la composante de Sans 0.0076 Sa.ns 0,082
I'indice objet objet
Parameétres Prad Zyi (MPa) 0,045
acoustiques P (mw) 11,41 11,41 Sa_ns
objet
P11 (mwW) Sans objet Sans objet
Zs (cm) 5,25
Zy (cm) 5,25
Zmi (cm) 0,50
ZpiLa (cm) 0,50
fawr  (MHZ) |4 49 1,00 1,00 Sans
objet
Autres prr (Hz) | 2000.00
informations sIr (Hz) Sans
objet
Npps Sans
objet
Ipa.ox a Zp|l.q
(Wicm?) 0,12
Ispta.a é- Zp|q0U
Zsliq (mW/sz) 2118
lspta @ Zpy OU
Zs (MW/cm?) 21,93
Pr. a Zp (MPa) 0,046
Etat des Noyau (mm) Fixe Sans Fixe Sans Fixe Sans
commandes de y objet objet objet
fonctionnement | Profondeur . Sans . Sans . Sans
Fixe . Fixe . Fixe X
(mm) objet objet objet
Fréquence Sans Sans Sans
(MH2) 100 1 opiet | 100 | gpjet 10O | pjet
REMARQUE : Sans objet signifie qu’il n'y a pas d’usage prévu correspondant ou qu’aucune
donnée n’a été rapportée.
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Tableau de puissance acoustique
(CEI 60601-2-37:2007+AMD1:2015, tableau 201.103)
Modée de capteur : US-TF
Fréguence nominale : 1,0MHz
Mode de fonctionnement : PW Mode (Mode PW)

Référence de l'indice IM IT™ ITO ITC
Ala |Sousla| Ala Sous la
surface | surface | surface | surface
Valeur maximale de l'indice 0.034 00034 012 isjr;st
Valeur de la composante de Sans Sans
I'indice objet 0,0034 objet 012
Paramétres Prod@ zwi (MPa) | 0,034
acoustiques P (mw) Sans
16,43 16,43 objet
Pix1 (mW) Sans objet Sans objet
Zs (cm) 5,30
Zp (cm) 5,30
Zmi (cm) 0,50
Zp|ia (cm) 0,50
fawt  (MHZ) | 5 1,00 1,00 Sans
objet
Autres prr (Hz2) 2000.00
informations srr (Hz) Sans
objet
Nops Sans
objet
Ipa.c( a Zp||q
(Wicm?) 0,056
Ispta.cx a Zp|.qOU
Zsia(MW/cm?) 9,97
lspta & Zpy OU Zg)
(mW/cm?) 10,32
pr. a zpy (MPa) 0,035
Etat des Noyau (mm) Fixe Sans Fixe Sans Fixe Sans
commandes de y objet objet objet
fonctionnement | Profondeur . Sans ' Sans . Sans
Fixe . Fixe : Fixe X
(mm) objet objet objet
Fréquence Sans Sans Sans
(MH2z) 1,00 objet 1,00 objet 1,00 objet
REMARQUE : Sans objet signifie qu’il n’y a pas d’usage prévu correspondant ou qu’aucune
donnée n’a été rapportée.
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Annexe 5 Abréviations

Les abréviations utilisées dans ce manuel et leurs noms complets sont répertori&s ci-dessous :

Abré&iations Nom complet
CA Courant alternatif
AFM Mouvement feetal automatique [Détection]
BPM Battement(s) par minute
CTG Cardiotocographie
cC Courant continu
DECG ECG direct
DFHR FHR directe
DIA Pression diastolique
ECG Blectrocardiogramme
FH Ceeur feetal
FCF Fréquence cardiaque du feetus
FM Mouvement feetal
SF Stimulateur feetal
MHR Fréguence cardiaque maternelle
usl Unitéde soins intensifs
ID Identité
IUP Pression intra-uté&ine
IUPC Cathéer de pression intra-uté&ine
LCD Ecran acristaux liquides
MAP Tension arté&ielle moyenne
MECG ECG maternel
MFM Mouvement feetal manuel [Déection]
IRM Imagerie par ré&onance magnéique
PNI Pression art&ielle non invasive
NST Test sans stress
PR Pouls
RF Radiofré&uence
{6}V Recherche de signaux croisé&s
SpO, Oxyméirie de pouls
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VCT Variation acourt terme

SYS Pression systolique

TEMP Tempé&ature

TOCO Tocotonométre

AU Activitéuté&ine [TOCO/IUP]
uUs Ultrasons [Capteur]
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Annexe 6 Informations de commande

Les accessoires (configuration standard et en option) fournis ou approuvés par le fabricant peuvent &re utilisés
avec les moniteurs. Reportez-vous au tableau suivant pour plus d'informations.

Réé&ence Nom du produit Modéde Configuration
N US-TF, 12 cristaux
02.01.214590 Capteur aultrasons US-TF éehographiques, 1 MHz
Capteur TOCO-EF,
02.01.214591 Transducteur TOCO TOCO-EF TOCO&MECG
02.01.214592 Module Feetal&Maternel | DECG-IF Capteur DECG-IF, DECG&IUP
02.01.214594 | Capteur aultrasons US-TAF US-TAF, 12 cristaux aultrasons,
1 MHz, sans fil
02.01.214595 | Transducteur TOCO TOCO-EA EIOCO'EA’ TOCO&MECG, sans
02.01.214596 Module Feetal&Maternel | DECG-IA DECG-IA, DECG&IUP, sans fil
01.57.471939 | Céble ECG DECG-FT DECG-FT avec Electrode fictale
en spirale TYCO
01.57.471940 | Céble ECG DECG-FP DECG-FP avec Electrode foctale
en spirale Philips
01.57.471941 | Céble ECG DECG-FQ DECG-FQ avec €lectrode fectale
en spirale Copeland(Quik)
Adaptateur DECG-IUP, céble
01.57.471942 Céle ECG DECG-I intéyréDECG&IUP
01.57.471943 | Céole ECG MECG-3AS MECG-3AS, Style apression,
norme AHA
01.57.471944 | Céle ECG MECG-31S MECG-3IS, Style apression,
norme CEl
02.57.225104 | Electrode ECG MECG-R MECG-R, gaine d’¢lectrode ECG
raitilisable, avec sonde céolée
0157 078008 Gel de transmission des / MIBO
ultrasons
0157 078001 Gel de transmission des / PARKER
ultrasons
01.57.471447 Ceinture / 1400 mm*58 mm
02.01.210095 | Marqueur d’événementa | o) o1 510095 REM, 2,6 m
distance
83.62.17692 Stimulateur feetal FS-1 FS-1
02.01.210120 Capteur de SpO2 SH1 SH1, adulte, 1 m, réutilisable
SH6, capteur d’oreille,
02.57.225000 Capteur de SpO2 SH6 Adulte/P&liatrique, 1,0 m,
réitilisable
01.15.30043 Capteur de SpO2 DS-100 A DS-100A, NELLCOR
Céble pour adaptateur
01.57.471068 SpO2 &7 broches SHEC3 SHEC3,2,0m
0157471069 Céble prolongateur SpO2 DOC10 DOC10, 3_m, connecteur de type
Nellcor D, compatible avec le module
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SpO2 OXI-Max Nellcor et le
capteur Nellcor

01.59.473007

Tube PNI

BPT2

BPT2, 3,0 m,
D7,2mmxD 3,6 mm, TPU
85 A, gris

01.57.471330

Brassard de NIBP

Adulte E9

E9, Adulte, 27-35 cm, reauitilisable

01.57.471331

Brassard de NIBP

Adulte grande taille E10

E10, adulte grande taille,
34-43 cm, réuitilisable

01.57.471861

Bectrode ECG

31499224

REF : 31499224

Blectrodes mousse COVIDIEN
Kendall 210, ausage unique

01.57.02146

Hectrode ECG

50000095

REF. : 50000095

Plaque de fixation pour éectrode
feetale en spirale COVIDIEN
Kendall, grande taille, ausage
unique

01.57.02145

Electrode feetale en
spirale

31479549

REF. : 31479549

Electrode feetale en spirale
COVIDIEN Kendall, spirale
simple

01.57.104153

Cathéer de pression
intra-ut&ine

56300

REF. : 56300

Cathéer de pression intra-ut&ine
COVIDIEN Kendall, capteur &
pointe, double lumiée

01.15.040225

Sonde de tempé&ature

01.15.040225

TAS03-10, peau, adulte, 3,0 m,
raitilisable

GE, norme AHA, avec plage de

01.57.471865 Papier thermosensible / SéeUritéverte
01.57.471857 Papier thermosensible / GE, norme CEI
01.57.471867 Papier thermosensible / Phillips, norme AHA
01.57.471868 Papier thermosensible / Phillips, norme IEC
21.13.036384 Cordon d’alimentation / Norme AHA
01.13.36014 Cordon d’alimentation / Norme CEl
01.21.064381 iiﬁg;eegglgthi“m'ion ID99%6 5100 mAh
0121064414 | Adaptateur UES18LCP-050300SPA | 5V/3 ATYPE C

d’alimentation

PRISE SECTEUR VDE

LCP-VDE1 autiliser avec

01.12.032796 CA LCP-VDE1 I’adaptateur

d’alimentation 01.21.064414

LCP-UL-A autiliser avec
01.12.032797 EF:SE SECTEUR UL LCP-UL-A I’adaptateur

d’alimentation 01.21.064414

. LCP-BSI autiliser avec

01.12.032798 E:'X'SE SECTEUR BSI LCP-BSI I’adaptateur

d’alimentation 01.21.064414

LCP-SAA autiliser avec
01.12.032799 PRISE SECTEUR SAA LCP-SAA I’adaptateur

CA

d’alimentation 01.21.064414
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Support mural pour sonde

02.01.216110 sans fil F15 / /
02.01.216111 S_up_port mural pour sonde / /
filaire F15
Support de chariot pour
02.01.216112 sonde sans fil F15 / /
Support de chariot pour
0201.216113 sonde filaire F15 / /
01.13.037903 Céle USB de type C / /
83.62.461051 Chariot (ausage médical) MT-811 /
83.62.002271 Chariot (pour MT-803 /
83.62.460975 Chariot (pour MT-503 /

Les accessoires utilisés par le fabricant, tels que la batterie rechargeable, sont des produits ayant reqi la
certification CE, et ils présentent les caracté&istiques speeifiées par leurs fabricants. Le maté&iel avec lequel la

patiente peut entrer en contact doit &re conforme ala norme 1SO 10993.

ATTENTION

L'opérateur peut effectuer le remplacement de tous les accessoires ci-dessus. Cependant, seuls les
accessoires fournis ou recommandés par le fabricant sont autorisés a étre connectés au moniteur.
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Annexe 7 Informations relatives a la CEM

A7.1 Emissions électromagnétiques

Directives et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Les moniteurs foetaux et maternels F15 sont congus pour étre utilisés dans l'environnement
électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur des moniteurs feetaux et maternels F15
doit s'assurer qu'ils sont utilisés dans cet environnement.

Environnement électromagnétique -

Test des émissions Conformité . .
Directives
Les moniteurs foetaux et maternels F15 utilisent
. I'énergie RF pour leur fonctionnement interne
Emissions RF G L uniquement. Par conséquent, ses émissions RF
CISPR 11 roupe sont tres faibles et ne sont pas susceptibles de
provoquer une interférence avec les appareils
électroniques se trouvant a proximiteé.
Emissions RF
Classe A
CISPR 11 Les moniteurs foetaux et maternels F15 sont
Emissions adaptés a une utilisation dans tous les
harmoniques Classe A établiss.ements autres qu.e les établissgments
domestiques et ceux directement reliés au
CEI 61000-3-2 réseau public d'alimentation électrique a basse
Fluctuations de tension qui alimente en énergie les édifices
tension/Flicker Conforme utilisés a des fins domestiques.

CEI 61000-3-3
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A7.2 Immunité électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Les moniteurs foetaux et maternels F15 sont congus pour étre utilisés dans I'environnement
électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur des moniteurs foetaux et maternels

F15 doit s'assurer gqu'ils sont utilisés dans cet environnement.

Test d'immunité

Niveau de test
CEIl 60601

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique -
Directives

Décharges
électrostatiques
(DES)

CEI 61000-4-2

+ 8 kV au contact

+15 kV a l'air

+ 8 kV au contact

+ 15 kV & l'air

Les sols doivent présenter un
revétement en bois, en béton ou
en carreaux de céramique. Si
les sols sont recouverts de
matériaux synthétiques,
I'humidité relative doit étre de
30 % au moins.

Transitoires

+ 2 kV pour les
lignes d'alimentation

+ 2kV pour les lignes
d'alimentation

La qualitt de lalimentation

€lectriques électrique : secteur doit étre celle d'un
rapides/en salves + 1 kV pour les électrique environnement commercial ou
CEI 61000-4-4 lignes d'entrée/de Non applicable hospitalier type.
sortie
_ +1KkV de ligne a +1KkV de ligne a La qualitt de [lalimentation
Surtension ligne ligne secteur doit étre celle d'un
CEl 61000-4-5 +2kVdelalignea |+2kVdelalignea | €nvironnement commercial ou
la terre la terre hospitalier type.
Fréquence Les champs magnétiques de la

d'alimentation
(50 Hz/60 Hz)
Champ magnétique

CEI 61000-4-8

30 A/Im

30 A/m

fréquence d'alimentation
doivent se maintenir a des
niveaux caractéristigues d'un
site courant fonctionnant au
sein d'un environnement
commercial ou hospitalier type.
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Chutes de tension,
breves interruptions
et variations de
tension sur les
lignes d'entrée de
I'alimentation
électrique

CEI 61000-4-11

0% U+r. 0,5 cycle

a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° et
315°

0% Ut ; 1 cycle
et

70 % Ut ;

25/30 cycles
Monophasé : a 0°
250/300 cycles

0% Ur. 0,5 cycle

a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° et
315°

0% Ut ; 1 cycle
et

70 % Ut ;

25/30 cycles
Monophasé : a 0°
250/300 cycles

La qualit¢ de lalimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier type. Si l'utilisateur
des moniteurs foetaux et
maternels F15 doit
impérativement disposer d'un
fonctionnement continu pendant
les coupures de courant, il est
recommandé que les moniteurs
foetaux et maternels F15 soient
alimentés & partir d'un onduleur
ou d'une batterie.

REMARQUE : Ut correspond a la tension secteur c.a. avant I'application du niveau de test.
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A7.3 Immunité électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Les moniteurs foetaux et maternels F15 sont concus pour étre utilisés dans I'environnement
électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur des moniteurs foetaux et maternels F15
doit s'assurer gu'ils sont utilisés dans cet environnement.

Test Niveau de test Niveau de Environnement électromagnétique -
d'immunité CEI 60601 conformité Directives

Les équipements de communication RF
portables et mobiles ne doivent pas étre
utilisés a proximité d'un composant des
moniteurs foetaux et maternels F15 (cables
compris) et doivent étre maintenus a une
distance supérieure a celle recommandée,
calculée a partir de I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.

RE conduite 3 Veff. 3Vrms Distance de séparation recommandée

CEl 61000-4-6 | 150 kHz & 80 MHz 6 Veffc) dans | d =1.2VP 150 kHz & 80 MHz

des bandes
6 Veffc) dans des | gy entre

bandes ISM entre 0,15 MHz et
0,15 MHz et 80 MHz 80 MHz

RF rayonnée | 3v/m

3 V/m d=12VP g0 MHz & 800 MHz
CEI'61000-4-3 | 80 MHz & 2,7 GHz 80 MHz &
2,7 GHz d=23VP 800 MHz 22,7 GHz

d=6JP/E sur les bandes de

communication RF sans fil. (Les appareils de
communication RF portables (y compris les
périphériques tels que les cables d'antenne et
les antennes externes) ne doivent pas étre
utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) des
éléments du moniteur, y compris des cables
spécifiés par le fabricant.)

ol P est la puissance de sortie maximale
nominale de I'émetteur en watts (W) selon les
informations données par le fabricant, et d la
distance de séparation recommandée en
métres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF
fixes, déterminées par une étude
électromagnétique du site,”? doivent étre
inférieures au niveau de conformité dans
chaque plage de fréquence.”
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Des interférences peuvent se produire a
proximité d'un équipement marqué du
symbole suivant :

(@)

REMARQUE 1: a 80 et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas étre applicables a toutes les situations. La propagation
électromagnétique dépend de I'absorption et de la réflexion des structures, des objets
et des personnes.

a) Les intensités des champs émis par les équipements fixes, tels que les émetteurs des stations de
base de radiotéléphones (portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les
émissions de radio FM et AM et les émissions de TV ne peuvent pas étre déterminées avec
précision. Afin d'évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude
électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité de champ mesurée sur le site d'utilisation
des moniteurs foetaux et maternels F15 dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué
ci-dessus, il est recommandé d'observer les moniteurs foetaux et maternels F15 pour vérifier que le
fonctionnement est normal. En cas de performances anormales, des mesures supplémentaires
peuvent s'avérer nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement des moniteurs foetaux et
maternels F15.

b) Au-dela de la plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de champs
doivent étre inférieures a 3 V/m.

c) Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 0,15 MHz et 80 MHz sont de
6,765 MHz a 6,795 MHz ; 13,553 MHz a 13,567 MHz ; 26,957 MHz a 27,283 MHz ; et 40,66 MHz a
40,70 MHz. Les bandes des radios amateurs entre 0,15 MHz et 80 MHz sont de 1,8 MHz a 2,0 MHz,
3,5MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz & 10,15 MHz, 14 MHz a
14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a
29,7 MHz et 50,0 MHz a 54,0 MHz.

- 160 -




Manuel d’utilisation du moniteur foetal et maternel F15 Informations relatives a la CEM

Tableau — Spécifications relatives a I'ESSAI D'IMMUNITE DE PORT DU BOITIER a I'équipement
de communication RF sans fil

Fréguence a) . Puissance . NIV,EAU DE
de test Bande Service ? Modubl)atlon maximale Distance L'ESSAI
(MH2) (MHz) (W) (m) D'IMMUNITE

(V/m)
Modulation
de
385 380-390 TETRA 400 limpulsion b) 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
+5kHz
450 430470 | OMRS 200 décart 2 03 28
1 kHz
sinusoidal
710 Modulation
745 Bande LTE 13, de
60 704-787 17 limpulsion ® 02 0.3 9
217 Hz
810 GSM 800/900, Modulation
870 TETRA 800, de
800-960 iDEN 820, limpulsion b) 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Bande LTE 5
1720 GSM 1800 ;
1845 CDMA 1900 ; Modulation
GSM 1900 ; de
1970 1700-1990 | peer : Bande | l'impulsion 2 0.3 28
LTE 1, 3,4, 25; 217 Hz
UMTS
Bluetooth, .
WLAN, 802.11 MOd(‘j"a“O”
2450 2400-2570 | big/n, RFID | . ¢ 2 0,3 28
impulsion
2450, Bande 217 Hz
LTE 7
5240 Modulation
500 | 5100-5800 | WEANBOZAL de 0.2 0,3 9
5785 n I'impulsion
217 Hz

Remarque : si le NIVEAU DE TEST D'IMMUN‘ITE doit étre atteint, la distance entre l'antenne de
transmission et 'TEQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME peut étre réduite a 1 m. Une distance de test
de 1 m est autorisée par la norme CEl 61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les frégquences de liaison montante sont incluses.

b) Le transporteur doit étre modulé a l'aide d'un signal d'onde carré a 50 % du cycle de
fonctionnement.

c) Comme alternative a la modulation FM, une modulation d'impulsion de 50 % a 18 Hz peut étre
utilisée, car méme si elle ne représente pas la modulation réelle, ce serait le pire des cas.
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A7.4 Distances de séparation recommandeées

Distances de séparation recommandées entre
I'équipement de communication RF portable et mobile et les

moniteurs foetaux et maternels F15

Les moniteurs foetaux et maternels F15 sont congus pour une utilisation dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrblées. Le client ou
l'utilisateur des moniteurs foetaux et maternels F15 peut contribuer a éviter les interférences
électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre I'équipement de communication RF
portable et mobile (émetteurs) et les moniteurs foetaux et maternels F15 comme recommandé
ci-dessous, selon la puissance maximale en sortie des équipements de communication.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de |I'émetteur (m)
Puissance de
sortie maximale
nominale de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
I'émetteur
d=12JP d=12JP d=23JP
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Dans le cas des émetteurs dont la puissance de sortie maximale nominale n'est pas répertoriée ici, la
distance de séparation recommandée (d) en métres (m) peut étre déterminée a l'aide de I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur, ol P est la puissance de sortie maximale nominale de
I'émetteur en watts (W) telle qu'indiquée par le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 : A 80 et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus
élevée s'applique.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas étre applicables a toutes les situations. La
propagation électromagnétique dépend de l'absorption et de la réflexion des
structures, des objets et des personnes.
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Annexe 8 Limites de la surveillance par ultrasons

A8.1 Mode de fonctionnement des ultrasons

Lorsque les ondes ultrasonores frappent un objet, elles rebondissent et créent un &ho. Si I'objet se déplace vers
la source sonore, la fréguence de I'é&ho augmente. Si lI'objet s'@oigne de la source sonore, la fréguence de I'é&ho
diminue. C'est ce que I'on appelle «lI'effet Doppler >» Dans les années 1960, la technique de I'é&hographie a &éé&
appliqué pour la premiere fois al'imagerie mé&licale diagnostique.

Le processus d'&hographie consiste aplacer un petit p&iph&ique, appeléun capteur, contre la peau du patient
aproximitéde la zone d'int&&. Le capteur aultrasons regroupe des fonctions d'@nission et de ré&eption
d'ultrasons dans un seul p&iphé&ique. Ce capteur génére un flux d'ondes sonores inaudibles et haute fréguence
qui péérent dans le corps et rebondissent sur les organes internes. Il déecte les ondes sonores lorsqu'elles
rebondissent sur des structures internes et des contours d'organes ou cré&nt un ého. Le mouvement des organes
produit I'effet Doppler, et ce mouvement peut &re mesuréet deéerit par la mesure de I'ého.

Dans le cadre de la surveillance feetale, le capteur a ultrasons produit un flux d'ondes sonores qui pénéire dans
I'abdomen maternel et rebondit sur le cceur feetal. Ensuite, le capteur recoit les échos et les transfere sur le
moniteur, ce qui transforme le signal en son du ceeur feetal et en tracé de la fréquence cardiaque feetale.

Par consé&juent, le positionnement du capteur rev& une importance critique dans le domaine de I'é&hographie
de surveillance de la fréquence cardiaque feetale.

A8.2 Artefacts dans la surveillance de la fréquence cardiaque

foetale
(1) A quoi sont dus les artefacts ?

Le capteur détecte les ondes sonores lorsqu'elles rebondissent sur le cceur foetal ou créent un écho. Toutefois, il
peut arriver que le capteur déecte les ondes sonores renvoyees par les vaisseaux sanguins de la mée et que
celles-ci soient &alement traités par le moniteur. Des artefacts peuvent ainsi se produire.

S'ils ne sont pas correctement interpré&és, les artéfacts peuvent amener les médecins a effectuer des
interventions inutiles ou les empécher de détecter une détresse feetale et de réliser des interventions
nésessaires.

Les artefacts les plus fréguents sont des tracés irréguliers, un doublement ou une réduction de moitiédes tracés,
une perte de signal et un passage ala fré&juence cardiaque maternelle.

(2) Doublement :

Lorsque la FHR chute &120 bpm ou moins, la diastole et la systole s'doignent I'une de l'autre et le moniteur
peut donc prendre ces deux mouvements d'un méme battement de cceur pour deux pulsations distinctes. De ce
fait, on obtient un tracéde la fréguence cardiaque qui est le double de la fré&uence cardiaque réelle. Ce
phéomene se produit souvent lors de fortes dé&e@érations et de bradycardie qui induisent un changement brutal
du tracéavec doublement de la fré&quence cardiaque rezlle.
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(3) Réduction de moitié:
Lorsque la FHR monte &180 bpm ou plus, il peut arriver que le moniteur prenne deux battements cardiaques
distincts pour la diastole et la systole d'un méme battement de cceur. De ce fait, on obtient un tracé de la
fréguence cardiaque qui est la moitiéde la frégquence cardiaque reelle. Ce phéomene se produit souvent en cas
de tachycardie qui induit un changement brutal du tracéavec réluction de moitiéde la fré&uence cardiaque
réelle. Les méilecins peuvent l'interpréer comme une «dé&@é&ation >
lllC
!
180
e [ —“’W'V_“'v—nj"'—-\ . 0
T i PI T T

150

=W

Toutefois, le son du battement provenant du haut-parleur du moniteur est toujours fiable mé&ne lorsqu'un
doublement ou une ré&luction de moitiése produit.
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Lorsque des changements soudains dans la ligne de base sont déecté&s, il convient d'appliquer un sté&hoscope.

Si la rupture de la membrane amniotique et la dilatation du col utéin sont suffisantes, vous pouvez envisager
d'utiliser une électrode en spirale afin d'obtenir une FHR précise avec un ECG feetal direct en tant que source
du signal.

(4) Tracés irreéguliers/perte de signal

Lorsque le cceur du feetus se déplace partiellement hors du trajet des ondes ultrasonores, le capteur recoit des
signaux mixtes ou faibles et le moniteur produit alors des tracé irréyuliers. Lorsque le ceeur du feetus se
déplace entiéement hors du trajet des ondes ultrasonores, des signaux conséutifs et p&iodiques inadaptés sont
reqs et aucun tracén'est produit.

Les tracés irréuliers et épisodes transitoires de perte de signal sont courants, en particulier lorsque le foetus
et/ou la mére bouge(nt). Cependant, s'ils persistent longtemps, c'est que le capteur n'est pas orienté vers le feetus.
Il est alors nésessaire de repositionner le capteur.

(5) Passage ala fré&uence cardiaque maternelle

Lorsque le cceur du feetus se déplace partiellement ou totalement hors du faisceau ultrasonore, le capteur reqit
un signal de fréquence cardiaque fcetale affaiblie et d'autres signaux puissants (généralement la fréquence
cardiaque de la mé&e). Une fois les signaux mixtes transfé&e& au moniteur, comme le signal de fréguence
cardiaque feetale est trop faible ou perdu, le signal de fréquence cardiaque maternelle joue un réle majeur et le
moniteur déecte et affiche la fr&uence cardiaque maternelle.

Lorsque la fré&uence cardiaque maternelle est relativement faible, le passage ala fréjuence cardiaque
maternelle peut simuler une dé&d@é&ation de la FCF.

Lorsque la fréuence cardiaque maternelle est relativement éevée, le passage ala fréguence cardiaque
maternelle peut simuler une fréquence cardiaque feetale normale, ce qui peut couvrir une dé&eééation de la FCF
ou une mort feetale.

Avec les jumeaux et les triplés, le risque de faire face aces artefacts est accru.

» Les points suivants doivent &re respecté& afin que le capteur aultrasons conserve sa fonction
d’enregistrement pendant longtemps :

1. Sile son du ceeur du feetus est entendu dans le haut-parleur, alors que les tracé& FHR sont confus ou
instables. Ceci est di au fait que le capteur est placé au niveau du dos du feetus. Veuillez ajuster la
position du capteur.

2. Le tracé FHR n’est pas correctement enregistré aprés un mouvement feetal ou un changement de
position de la mere. Ceci est di au fait que le déplacement de la position du ceeur feetal a fait dévier le
capteur a ultrasons du coeur du feetus.

3. Le tracéFHR est confus ou interrompu pendant une contraction uté&ine. Ceci est dOau fait que le
feetus descend a ce moment-la Afin d'&riter cette situation, fixez le capteur 1 &2 cm plus bas par
rapport a la position du capteur lorsqu’il n’y a pas de contraction.

4. La pointe de I’abdomen peut facilement faire bouger le capteur de fréquence cardiaque feetale et
rendre difficile I’enregistrement du tracé FHR. Fixez le capteur avec précaution et ajustez-le dans le
temps.

5. Une augmentation du volume de I’urine cause une distension de la vessie et entrame une déviation du
capteur a ultrasons par rapport a la fréquence cardiaque feetale. Rappelez a la patiente qu’elle doit
uriner avant I’examen.

6. Lasurveillance de longue durée fait diminuer la quantitéde gel de contact et le capteur aultrasons ne
peut pas fonctionner normalement. Rajoutez du gel de contact.

7. Sile feetus est en position occipito-antérieure car il est descendu et s’est tourné et que le retournement
du feetus se fait vers le dos de la mére, la surveillance devient difficile. Dans ce cas, dédlacez le
capteur a ultrasons vers le centre de I’abdomen en dessous du nombril.

8.  Siune décélération évidente du cceur du feetus se fait entendre et que 1'affichage du tracé FHR ou son
enregistrement ne correspond pas au son, le son du haut-parleur doit préraloir, en partant du principe
que le son provient en effet du feetus et non de la mére en confirmant cela avec d’autres méthodes.

9. Si le moniteur déclenche une alarme automatiquement, en plus de tenir compte du fait que le foetus
est peut-&re en danger, il faut prendre en compte la déviation du capteur &ultrasons par rapport ala
position optimale.
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A8.3 Sortie audio et relevés a l'écran

Dans la plupart des cas, la sortie audio du haut-parleur du moniteur correspond aux releves pré&entés sur I'éeran
du moniteur. 11 arrive cependant que le bruit cardiaque foetal différe du tracé et des valeurs numériques.

Lorsque le cceur du feetus se déplace partiellement hors du trajet des ondes ultrasonores, le capteur regoit un
signal de FHR affaibli et d'autres signaux plus puissants (généalement le pouls/la fréjuence cardiaque de la
mere). Lorsque les signaux ont é&étransmis au moniteur, le systéme audio et le systéme vidé® du moniteur
traitent les signaux séparé@ment. Le circuit audio filtre les signaux basse fréguence et produit une sortie audio
des signaux haute fréquence, si bien que le bruit cardiaque feetal est audible. D'autre part, l'algorithme
d'auto-corréation calcule la source de signal la plus forte et le pouls/la fréjuence cardiaque de la mé&e s'affiche
donc. La sortie audio diffée donc des relevés al'&ran.

Si cette situation se produit, il est possible d'y remé&lier en repositionnant le capteur.

Autrement dit, les anomalies répertoriés ci-dessus (artefacts, difféences entre le son et les relevés) sont
causés par les limites de la technique de surveillance par ultrasons. Heureusement, elles se produisent
rarement. Il importe cependant de bien comprendre comment les déecter et de connaire les mesures &
appliquer pour que la surveillance feetale soit plus efficace.

Nous espé&ons que vous trouverez ces informations utiles. Si vous avez des questions concernant la
surveillance feetale, contactez nos représentants et spécialistes périnataux.
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Annexe 9 Réseau WI-FI et instructions

A9.1 Généralités

1. Afin de normaliser ’application du projet de construction d'un réseau national par EDAN et d'unifier les
normes et exigences techniques pour les travaux de construction, cette caracté&istique est spé&ialement
formulé&.

2. Toutes les caractéistiques des €juipements et les exigences de la construction relatives ala qualitédoivent
é@re conformes aux dispositifs de cette caracté&istique, aux contrats et documents du plan de conception.
Les équipements qui n’ont pas été qualifiés ne doivent pas étre utilisés lors de la construction du projet.

3. Si le plan de conception ou les maté&iaux de remplacement doivent &re modifi& au cours du processus de
construction, cela doit &re approuveépar I'unitéde conception.

4. La principale responsabilité de I’unité de conception est de concevoir et de planifier I’intégralité du réseau ;
c’est généralement le service aprés-vente qui en est responsable.

5. Le dispositif sans fil doit utiliser les €guipements recommandés par EDAN, sans quoi il peut y avoir des
conditions anormales, comme des pertes de signal fré&uentes avec le moniteur.

A9.2 Champ d’application

Nom du produit : Moniteur maternel/fcetal
Modéle du produit : F15, F15 Air
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Installation du

réseau sans fil

A9.3 Processus d’installation du réseau

Etude du site

\ 4

Soumettre les
exigences
relatives au
réseau

Le représentant fournit le plan d'étage et
recueille les informations relatives a
'environnement et a la couverture du réseau

y

Emettre le plan
i

de miseen
réseau

La secrétaire commerciale du service Marketing
envoie le contrat de vente et le plan d'étage a
I'ingénieur produit

L'ingénieur produit envoie le plan de mise en
réseau conformément a la fiche d’exigences

Sortie du réseau

A

relatives au réseau

—_—

Réaliser la liste de distribution des matériels

il

\ 4

Application de
la mise en
réseau

pour le réseau

\_/—\

Le technicien local installe le réseau

y

Acceptation du
réseau

>

\_/_\

Remplir la fiche de contrdle du réseau sans fil

y

Archive du
document

Archiver le schéma électrique, la liste de

Finir

I'installation du
réseau

vérification du réseau et le dossier du projet.
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A9.4 Etude de site et exigences relatives au réseau

Documents et outils &aavoir : documents de construction connexes, rubans amesurer, camé&as numeriques,
ordinateurs portables avec té&éhones WirelessMon ou Android doté du logiciel inSSIDer.

Aprés son arrivée sur le site de construction, I’ingénieur des ventes ou du service aprés-vente contacte
immé&liatement la personne responsable de I'n&pital pour communiquer et confirmer la couverture rélle du
signal, la position du moniteur, les informations sur le nombre de dispositifs ayant un signal de fréuence
commun a proximité, et résume les informations a 1’ingénieur du service aprés-vente du service marketing
national/international pour la sortie.

Etude des points suivants :
1) Ensemble du b&iment (disposition des pieees).
- Taille/plan d'éage du b&iment, taille des pieses
- Prise d'une photographie du plan d'évacuation incendie de chaque étage de 1’hdpital
- La localisation et la taille des toilettes doivent &re indiquées sur le plan d'é&age
- Mur porteur/poutre porteuse, épaisseur des murs, angles des couloirs
- Maté&iaux de deeoration (méal, verre, brique, bois, etc.)
- Structure du plafond
- Usage des pi€ees et identification de la fonctionnalitéde chaque zone

Il est conseilléde prendre la photographie des informations ci-dessus sur place avec 1’ingénieur produit
pour réfé&ence.

- Ré&ultat final du plan d'éage et éaisseur des murs de tout le service.
2) Zone de couverture du signal

3) Positionnement du systéme de surveillance central, emplacement de chaque moniteur feetal de série F fixé
et de sa zone de mouvement.

4) Nombre de ré&seaux sans fil dans la zone de couverture.
5) Conditions de ’alimentation électrique

6) Nombre de dispositifs et localisation de 1’installation.
7) Coordonnéss des utilisateurs et des agents.

Avant le dévut de la construction, né&ociez le ddai de construction et le probléne de perforation du mur avec la
personne responsable de ’hopital. Selon les résultats de I'étude ci-dessus, soumettez le plan du réseau et le
tableau relatif aux exigences du réseau.
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Plan du réseau

| Réseau de I’hépital XX

1. Le signal sans fil doit couvrir toutes les salles de travail et d'accouchement marquées.

2. Le mur du service d’hospitalisation est un mur en briques épais, le toit du couloir et des salles est
un plafond amovible, le matériau est le platre, hauteur 3 m entre le plafond et le sol.

3. Le mur de la salle de travail est un mur en briques épais, et la porte est en métal.

4. La position des toilettes est telle qu’illustrée dans la figure.
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A9.5 Conception et mise en application du réseau
A9.5.1 Schéma de la mise en réseau

F15 implique principalement la mise en ré&eau entre le moniteur de chevet et le poste central ; F15 Air implique
non seulement la mise en ré&eau entre le moniteur de chevet et le poste central, mais &alement la mise en
réseau entre le capteur sans fil et le moniteur.

Exigences des capteurs sans fil et des moniteurs en ce qui concerne la couverture sans fil :

N<° Elénent Exigences du moniteur Description
Compatibilitédes Il est conseilléd'utiliser le modée II’est recorpmandede
1 . . répondre acette
&juipements recommandépar EDAN. X
exigence
. S Il est obligatoire de
2 Protocole 802.11 Les exigences relatl\,/es ag02.11 répondre acette
a/b/g/n sont respectées X
exigence.
>-65 dBm
Force du sianal spatial L’exigence relative a la couverture I est obligatoire de
3 g P du signal de I’AP connecté au répondre acette
moniteur est la valeur RSSI ressentie | exigence.
par le moniteur.
<-20dB Il est obligatoire de
4 Interfé&ences des co-canaux | Mesure dans le canal opé&ateur du répondre acette
moniteur exigence.

-170 -



Manuel d’utilisation du moniteur foetal et maternel F15

Réseau sans fil et instructions

Interfé&ences de fréguences
adjacentes

<15dB

Mesure autour du canal opé&ateur du
moniteur

Il est recommandéde répondre &
cette exigence, peut amé@iorer le
SNR du Wi-Fi

Il est obligatoire de
répondre acette
exigence.

Autres interfé&ences
Bluetooth, zigbee,
tééhones portables,
énetteur-resepteur portatif,
etc.

Les dispositifs éuipés Bluetooth, les
dispositifs ZigBee, les tééohones
sans fil et les interphones doivent se
trouver aplus de 20 cm du moniteur,
les fours &micro-ondes, etc., doivent
se trouver aplus de 1 m. Ces
dispositifs réluisent le SNR du
Wi-Fi.

Il est obligatoire de
répondre acette
exigence.

7 Bande passante

L’exigence relative au débit moyen
pour un seul moniteur est de

330 kbps, et un dé&lassement de

50 % du débit est recommandé Par
exemple, s'il y a 16 moniteurs
neeessitant 5,3 Mbps de bande
passante, le moniteur doit avoir un
débit d'au moins 10 Mbps.

Il est obligatoire de
répondre acette
exigence.

8 D@ai Ping et fluctuation

Faites un ping du moniteur depuis le
poste central, confirmez que le ddai
est infé&ieur 2500 ms et que la
fluctuation est infé&ieure £100 ms.
Cela doit &re testélorsque d'autres
&uipements fonctionnent dans
I’hépital.

Il est obligatoire de
répondre acette
exigence.

Veuillez noter qu’Edan recommande d’utiliser AP DLINK DAP2230 pour la mise en réseau Wi-Fi pour le
moniteur et le poste central, et la force du signal observé du c&é «moniteur >>ne doit pas &re infé&ieure &
-45 dB.

L'interface d’observation : Menu—>Réglage du systeme—>Réglage Network

o Systéme

<Configuration du hotspot du point d'accés>
SSID Name Hil
Mot de passe SSID

Numéro de canal

<Configuration du réseau>
dispositif N

Version net

IP serveur:

Adresse |P moniteur:

Masgue sous-réseau:

P. elle par déf.

Port Ethernet

Adresse MAC 78:56:34:12:84:02

* Sauvegarder les réglages et retourner au sommaire

<Configuration du WiFi>

Nom du WiFi

Mot de passe WiFi

Connexion WiFi

WIiFi RSSI

Canal Sans fil

Mod Sans fil

<DHCP IP >

Adresse IP moniteur: 192.168.1.101

Masque sous-réseau: 255 2

Passerelle par déf.: 192,168.1.1
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Instruction :

2.402 GHz lq— 22 MHz 4-‘ 2.483 GHz

Le WiFi a au total 14 canaux, comme illustrésur la figure ci-dessus : La norme IEEE 802.11b/g fonctionne
avec une bande de fréjuences 2,4 G, la plage de fréguence est comprise entre 2,400 et 2,4835 GHz. Une bande
passante totale de 83,5 M est divisée en 14 sous-canaux, et la largeur de chaque sous-canal est de 22 Mhz. La
fréguence centrale des canaux adjacents est de 5 MHz indépendamment, et les canaux adjacents ont des
fréguences qui se chevauchent. Par exemple, le canal 1 et les canaux 2, 3, 4, 5 ont des fréguences qui se
chevauchent, seuls 3 canaux (1, 6, 11) dans I’intégralité de la bande de fréquences n’interférent pas les uns avec
les autres. Conforménent ala figure ci-dessus, on peut voir de fagn tré&s intuitive que les interféences de
fréguence des co-canaux requises et les interférences de fréquence adjacentes sont définies. Par exemple, I’AP
fonctionne sur 6 canaux, seuls les AP a canal 1, 11, 12, 13, 14 n’interférent pas avec la transmission des
données de F15, les autres canaux interféent plus ou moins, tout particuliéement le canal 6 a la méme
fréquence, et il faut veiller a ce que Iinterférence des co-canaux sur le canal soit infé&ieure &-20 dB, pour les
autres canaux adjacents 2, 3,4, 5,7, 8, 9, 10, I’interférence doit étre inférieure a 15 dB.

Critéres d’acceptation du réseau des capteurs sans fil :

1. Pour la couverture du moniteur et du capteur sans fil, ¢c’est-adire, le champ d'utilisation, la force du
signal du point de vé&ification doit &re >-65 dBm. La séection du point de vé&ification doit couvrir
le test de la force de signal sur I’abdomen de I’utilisateur stimulé (a savoir, 1’ingénieur du service
aprés-vente) en positions assise, laté&ale et allongés, et les interféences des co-canaux et les
interfé&ences de fré&uences adjacentes doivent &re testées en méne temps.

2. Le test PING de chaque moniteur et capteur dans le systéme complet, le déai moyen et la
fluctuation moyenne doivent répondre aux exigences.

Testez I'&hantillon comme suit :

Etape 1 : Analysez la force de signal de I’AP dans ’environnement :
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L’illustration ci-dessus représente un réseau analysé par un notebook. I’AP est configuré sur le canal 3. Par
conséquent, il n’y pas d’AP sur le canal, et le signal du canal adjacent est également faible. Ce n’est pas trés
intuitif de consulter le logiciel WINDOWS du notebook. L’utilisation du logiciel dans le téléphone Android est
la suivante :

2.4 GHz

Le canal 3 séectionnéest relativement meilleur dans les canaux 1-13 disponibles. Aprés le test, doignez le
capteur et testez la force du signal :

173 -



Manuel d’utilisation du moniteur foetal et maternel F15 Réseau sans fil et instructions

24GHz

Comme indiquédans la figure ci-dessus, les canaux 1 et 6 interférent fortement avec I’AP. Dans ce cas,
I’hopital doit régler le canal qui interfére avec I’ AP et retirer ou fermer 1I’AP. Dans le cas contraire, des pertes
de signal se produiront pendant la transmission des données.

Etape 2 : Utilisez le PC hée pour le test PING :
Le capteur est sur le moniteur et en se connectant a I’ AP, le test PING est le suivant :
C:\Users\Administrator>ping 192.168.1.166 —n 10

Données Ping 32 octets issues de 192.168.1.166:

Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=44ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=20ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=19ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=14ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=11ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=27ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=44ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=20ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=18ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=32ms, TTL=128

Informations statistiques de 192.168.1.166 sur Ping :
Paquet de données : envoyé=10, recu=10, perdu=0 (perte de 0 %),
Temps estimé (en millisecondes) pour l'aller-retour :

Le plus court=11 ms, le plus long=44 ms, moyen=24 ms

Ddai du réeau = 44 ms ; répond aux exigences ;
Fluctuation du réseau = max (44-11, 44-24) = max (33, 20) = 33 ms; réond aux exigences

Mettez le capteur a 1’endroit ou la femme enceinte réalise la surveillance feetale. Réalisez le test PING comme
suit :

C:\Users\Administrator>ping 192.168.1.166 —n 10
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Données Ping 32 octets issues de 192.168.1.166:

Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=62ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=29ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=46ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=39ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=57ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=14ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=31ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=28ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=20ms, TTL=128
Réponse de 192.168.1.166: octet=32, temps=39ms, TTL=128

Informations statistiques de 192.168.1.166 sur Ping :
Paquet de données : envoyé=10, recu=10, perdu=0 (perte de 0 %),
Temps estimé (en millisecondes) pour l'aller-retour :

Le plus court=14 ms, le plus long=62 ms, moyen=36 ms

D@ai du réseau = 62 ms ; répond aux exigences ;

Fluctuation du réseau = max (62-14, 62-36) = max (48, 26) = 48 ms; répond aux exigences ;

Il faut noter que, dans cet environnement, la méhode de séection des canaux de I’AP est :

1.

Les canaux 1, 6, 11 ne peuvent pas étre sélectionnés sauf si vous pouvez communiquer avec 1’hopital pour
dé&erminer un canal propre. Dans le cas contraire, les interfé&ences des co-canaux sont trop importantes
pour répondre aux exigences ;

Par rapport aux autres canaux, la force de signal des canaux 6 et 11 est trop éevée pour répondre aux
exigences, et seuls les canaux 2, 3, 4 et 5 peuvent &re séectionné. Le canal 3 constitue actuellement le
meilleur choix ;

Lorsque I’ingénieur du service aprés-vente analyse le canal, non seulement la répartition de I’intensité du
signal AP adjacent autour du moniteur doit &re analysée, mais il faut également analyser la force du signal
AP a proximité de 1’endroit ou se trouvent tous les capteurs. Ces endroits pré&sentent &alement de fortes
interfé&ences pour la transmission sans fil ;

Pour les interférences du canal sans fil, il est conseillé d’indiquer clairement au client que la déconnexion
est due au fait que les ressources sans fil sont occupées et que I'hopital doit supprimer I’ AP, sans quoi il y a
une déonnexion. Notre logiciel est dotéde la fonction de transmission continue &partir de la dé&onnexion
afin de garantir l'intéritédes donné&s, mais les données de courte durée peuvent &re perdues, entramant
des interruptions du son du ceeur du feetus et des alarmes de perte de données.

A9.5.2 Conception du réseau sans fil

Tous les capteurs sans fil sont connectés a I’AP interne. Le SSID, le mot de passe et le numéro de canal peuvent
&re configuré dans I’AP afin de garantir la précision du réseau. La ressource de fréquence du Wi-Fi déermine
qu'il n’y a que 13 ressources de canaux et que la bande passante des canaux du mode b n’est que de 10 Mbps.
Lorsque plusieurs appareils sont utilisés en mé&ne temps, les paraméres des canaux doivent &re pris en compte
afin de ne pas avoir de conflits et d’interférences qui affectent ’utilisation globale.

Lorsque plusieurs ensembles de moniteurs sont utilisé& en méne temps, il faut faire attention &la répartition
des canaux et des bandes passantes :

Pour la réartition des bandes passantes, conformé@ment aux exigences de ce document, 16 moniteurs similaires
peuvent &re installé sur un seul canal, avec un déelassement de 50 % et en s’assurant que la moitié de la bande
passante est inactive.
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Pour la réartition des canaux, il est néessaire de configurer plus de 2 canaux a I’exception des canaux dont
I’occupation est supériecure a 50 % afin de garantir qu’une bande passante suffisante peut étre utilisée dans le
canal pour le moniteur afin d’éviter les interférences et déconnexions fréquentes.

Par conséguent, les principes suivants doivent &re respecté& pour les paramétres des canaux pour
plusieurs ensembles de moniteurs :

1.

Pour les moniteurs avec les mé&nes canaux, il est recommandéque la distance physique soit maintenue &
plus de 20 m afin que les interfé&ences mutuelles soient minimisées.

Si le mé&ne numéo de canal ne peut &re &itédans un p&imétre de 20 m, il est neeessaire de contrder
que le nombre de moniteurs ayant le méne numé&o de canal ne soit pas sup&ieur al6.

Pour les moniteurs qui se trouvent &1 m ou moins, ’intervalle entre les canaux doit étre configuré
au-dessus de 2 canaux. Par exemple, si le canal du moniteur A est configurésur 6, alors le moniteur B doit
&re configurésur un canal en dessous de 3 ou au-dessus de 9.

Lorsque le capteur est utilis€ vé&ifiez que la force du signal du capteur est sup&ieure &l grille (la valeur
RSSI de la force du signal est supé&ieure &-65dBm) et que la force du signal est sup€éieure aux
interférences. Pour la position d’installation du moniteur, testez la qualité du signal dans la plage dans
laquelle I'népital souhaite couvrir les moniteurs, puis vé&ifiez que la force du signal est sup&ieure a
1 grille.

En méme temps, il est nécessaire de demander a I’hopital de vérifier qu’aucun dispositif Wi-Fi n’occupe
50 % du canal pour une longue période dans I’environnement proche.

Pour le numé&o de canal du réseau du capteur AP, il faut configurer un intervalle de plus de 3 canaux par
rapport au numé&o de canal de la carte de ré&seau Wi-Fi intégréafin d'é&iter des interfé&ences mutuelles.

Pour le ré&seau Wi-Fi connectéau poste central, il convient de noter que le numéo de canal doit &re séaréde
3 canaux par rapport au réseau intégréAP. Par conséguent, il existe deux types de mise en réeau :

1

Le numé&o de canal de la mise en ré&eau Wi-Fi de tous les moniteurs et du poste central peut &re
configurésur le canal 1, et le ré&eau intégré AP est configuréapartir du canal 6 pour s‘assurer que les
interfé&ences mutuelles entre les deux réeaux dans le moniteur sont minimisées. De mé&ne, la mise en
ré&eau Wi-Fi du poste central peut &re configuré& sur le canal 13, puis le numé&o de canal du ré&eau
int&gré AP peut &re configurésur le canal 1 &7. Pour la configuration des canaux d'un seul moniteur,
consultez le pré&é&lent paragraphe sur les exigences relatives la configuration du réseau intégréAP.

Pour les hotspots Wi-Fi, les hotspots sont placé aintervalle. La distance de couverture des hotspots est
inf&ieure &20 m. Tous les hotspots sont configurés sur le mé&ne numéo de canal afin que les
interfé&ences entre le ré&eau Wi-Fi du poste central et le ré&seau AP du capteur de surveillance soient
minimes. Les canaux des modules Wi-Fi de tous les moniteurs connecté aux postes centraux sont unifiés
en un canal. La capacité des canaux est limitée. La quantité de données d’un seul moniteur connecté au
poste central est de 12 kbps. Le nombre de moniteurs pouvant &re connecté& aun seul AP est devé il
n’existe pas de conflits de communication importants.

Ce schéma est applicable aux cas ouil existe de nombreux modées sans fil, otile ré&eau du poste central
n’est pas fréquemment utilisé et ou il existe d'autres dispositifs Wi-Fi dans I’environnement. Les autres
dispositifs pouvant interfé&er peuvent &re configuré& aproximitédu canal 10 afin de s'assurer que les
interfé&ences mutuelles sont minimisees.

En ce qui concerne le ré&seau Wi-Fi du poste central, ’interférence entre les hotspots est la plus faible, et la
méhode du déploiement du ré&eau cellulaire peut &re adoptée. Les hotspots du réseau Wi-Fi du poste
central adoptent I’espace maximal entre les canaux, et I’intervalle est supérieur a 6 avec 1, 7, 13 les uns a
c@édes autres, I’interférence de chaque hotspot peut étre minimisée.
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Pour le ré&eau AP du capteur, les hotspots Wi-Fi des moniteurs et du poste central doivent &re espacé de
3 canaux les uns des autres :

Lorsque le canal 1 est séectionnépour le Wi-Fi intégrédu poste central, alors pour le numéo de canal du
réseau AP du capteur du moniteur, séectionnez des canaux au-dessus de 4 et veillez a ce que ’intervalle
entre les canaux dans le moniteur soit sup€&ieur a3 canaux, et le canal peut &re configuréentre les canaux
4a13;

Configurez le ré&seau Wi-Fi intérédu poste central sur le canal 7 et le réeau AP du capteur sur le canal 1
a3et 11 &13;

Le numé&o de canal du réseau Wi-Fi intégrédu poste central est configurésur 13 et le ré&eau AP du
capteur est configurésur 1~9 ;

Le schéma de déploiement du ré&eau est applicable &un cas oulil y a moins de modées sans fil, plus de
mode¢les cablés et ou la mise en réseau du poste central est fréquemment utilisée. S’il existe un réseau
Wi-Fi public, une importante transmission de données et une occupation along terme de la bande passante
du réseau, un intervalle sup&ieur a3 canaux est requis.

Les deux ré&eaux ci-dessus doivent suivre le principe de configuration des canaux de plusieurs ensembles
de moniteurs pour garantir une interfé&ence minime entre les appareils.

AVERTISSEMENT

1 Afin de garantir le bon fonctionnement du réseau sans fil du moniteur, I'hépital doit suivre de
maniére stricte les exigences pertinentes de ce document en ce qui concerne le déploiement, et
continuer a bien gérer le réseau pendant le fonctionnement apres l'installation. Le non-respect de ce
document peut provoquer des délais significatifs, voire la perte de données lors de la transmission, ce
gui entraine un risque clinique correspondant.

2  Evitez les routeurs AP/sans fil qui sont installés par des particuliers. Ces dispositifs entrainent
des interférences sans fil, ce qui provoque la perte de données du moniteur/du poste central.

La gestion du réseau est de la responsabilité de I’hdpital. Aprés I’installation, des modifications apportées au
réseau peuvent entramer la dééioration de la performance sans fil du moniteur. L'hépital doit &valuer
totalement les modifications du réseau afin de ne pas affecter 1’utilisation clinique du moniteur.

v' Exigences relatives au ré&eau du moniteur

Le moniteur transmet des signes vitaux de la patiente en temps réel et les exigences relatives au temps r&el et a
la fiabilitésont sup&ieures acelles de la fonction sonore. Pour les exigences relatives au réeau, voir le tableau
sur les exigences relatives au ré&seau Wi-Fi.
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Il est recommandé d'utiliser des &juipements de réseau véifié&s par EDAN. Cette véification inclut
I’architecture du réseau, le modele du dispositif, la version du micrologiciel et la configuration speifique.
EDAN autorise I’utilisation d'un micrologiciel de réseau de version supérieure, mais EDAN ne recommande
pas I’utilisation de versions de micrologiciel non officiellement émises par des fournisseurs de dispositifs.

L'utilisation du moniteur peut étre risquée si la compatibilité des équipements du réseau choisi n’est pas
certifié@ par EDAN. Dans ce cas, EDAN recommande au client de tester le moniteur pendant au moins
24 heures pour confirmer qu’il n’y a pas de probléme de compatibilité.

Les mesures suivantes peuvent &re prises pour confirmer et garantir les exigences relatives ala couverture sans fil.

Détection de I’interface radio : Il est nécessaire de confirmer I’environnement spatial pour la bande de
fréguences de fonctionnement sans fil. Il est nécessaire de tester et d’enregistrer la valeur RSSI et la condition
d’interférence (C/T) des co-canaux dans la zone de couverture revendiquee. Les activités de confirmation de
I’espace doivent couvrir toutes les zones déclarées, notamment les ascenseurs, couloirs adistance, etc. La
détection de I'interface radio doit étre réalisée lorsque le réseau fonctionne et que d'autres dispositifs sans fil
sont utilisés. Le client peut mettre en place une détection de ’interface radio au moyen d’outils logiciels tiers
tels que AirMagnet, WirelessMon ou d’autres outils d'acceptation de réseau recommandés par EDAN. La
couverture du RSSI doit étre visualisée a partir du moniteur, donc 1’outil de détection de bord dot étre étalonné
en utilisant I’affichage RSSI du moniteur. Lors de la détection de I’interface radio, vous devez activer la
fonction de diffusion pour le SSID utilisépar EDAN.

Interfé&ences des co-canaux : L’interférence la plus évidente avec le Wi-Fi est I’interférence des co-canaux. La
force de signal la plus proche de I’ AP pergue par le moniteur sans fil doit étre au moins supérieure de 20 dB par
rapport a la force de signal des autres AP dans le méme canal. Si I’on prend la bande de fréquences 2,4 G
comme exemple, il est recommandé d’utiliser une disposition de canaux avec 5 intervalles pour obtenir une
couverture de Wi-Fi similaire &la couverture cellulaire.

Pour les interféences des co-canaux, il est nécessaire de prendre en compte ’interférence entre les étages. Il est
nécessaire d'éviter I’occurrence de deux positions AP identiques dans un b&iment adeux &ages et travaillant
sur le méne canal.

v' Exigences relatives ala configuration des dispositifs sans fil

La configuration des dispositifs sans fil est essentielle pour le fonctionnement fiable du moniteur EDAN. Les
points suivants doivent &re lus attentivement :

Paramétres de séurité

Essayez dutiliser les mé&hodes de cryptage et d'authentification WPA2-PSK, WPA2-Enterprise. Si ces
méthodes d’authentification et de cryptage ne sont pas utilisées, le moniteur ne fonctionnera peut-&re pas
normalement et les informations sur les patientes peuvent &re deévoilés. Il est recommandé d'utiliser
WPAZ2-Enterprise et un mot de passe long.

Vitesse d’exécution

L’exigence relative au débit moyen pour un seul moniteur est de 330 kbps, et un déelassement de 50 % du débit
est recommandé Par exemple, s'il y a 16 moniteurs né&sessitant 5,3 Mbps de bande passante, le moniteur doit
avoir un débit d'au moins 10 Mbps. Le personnel de réparation doit tout d'abord vé&ifier la vitesse sans fil et les
parameétres de bande passante de I’ AP a I’hopital avant d’installer I’appareil.

Si le moniteur s’interrompt, cela signifie que le tracé, les paramétres, les informations sur la patiente, le mode
de fonctionnement, etc. perdront des données et qu'il y aura une défaillance de la fonction.

Cause 1 : Les méhodes d'authentification et de cryptage de sésuritérecommandées ne sont pas appliquéss, ou
il existe une fuite des informations de cryptage et d'authentification, ce qui entrame la connexion de dispositifs
Wi-Fi non autorisés a I’ AP, consommant trop de bande passante de communication.

Si le moniteur énet une alarme de dé&onnexion du ré&eau, cela signifie que le tracé les paraméres, les
informations sur la patiente, le mode de fonctionnement, etc. perdront des donnés et qu'il y aura une
défaillance de la fonction. La cause peut &re qu'il y a trop de dispositifs connecté au méne AP ou que les
paramétres de I’ AP sont incorrects.

Les utilisateurs doivent prendre des mesures de facon a contréler strictement la méthode d’acquisition des
paraméires de séurité Wi-Fi dans la gestion interne afin de s'assurer qu'ils ne sont pas obtenus par des
personnes non autorisees.
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Cause 2 : 1l y a des interfé&ences de la mé&ne fr&uence ou de la fré&uence adjacente. Ceci est peut-&re dOala
configuration de canaux de dispositifs similaires ou &ades dispositifs dont la fonction Wi-Fi est la mé&ne ou est
adjacente acelle du moniteur. Lorsque leurs emplacements sont proches, des interféences entre eux peuvent
facilement se produire.

A9.6 Transmission continue a partir de la déconnexion du
capteur sans fil

Il peut y avoir une déeonnexion du Wi-Fi entre le capteur sans fil et le moniteur dans les cas suivants :

® |adistance entre le capteur sans fil et le moniteur est trop importante ;

® |l y a des obstacles, tels que des plaques en méal, entre le capteur sans fil et le moniteur, ce qui
affecte la transmission des signaux sans fil ;

® | e dispositif est soumis ade fortes interfé&ences environnantes.

En ce qui concerne les situations susmentionnées, la fonction de transmission continue depuis la
deégonnexion du capteur sans fil est congie pour le moniteur, prenant en charge la transmission continue des
données de surveillance feetale, notamment les tracés FHR1, FHR2, FHR3, TOCO, HR et AFM. Les donnéss
des paraméres transmises en continu sont les données valides de la patiente. Le principe de conception est
d'enregistrer en premier lieu les données de surveillance dans le capteur pendant la déonnexion, puis de
transmettre les données valides de la patiente au moniteur afin de pouvoir les afficher et les enregistrer lorsque
le capteur sans fil est reconnectéau moniteur. Voici les schémas de contraste avant et aprés la transmission
continue apartir de la dé&onnexion :

Remarque :

1. La durée de la transmission continue a partir de la déconnexion est de 15 minutes maximum.

2. Cette fonction ne peut que compléter les tracés dus au réseau sans fil, les données perdues en
raison d'une perte de signal de la fréquence cardiaque foetale ne peuvent étre complétées avec cette
fonction.
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Pertes de données aprés déconnexion entre le capteur sans fil et le moniteur
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Les tracés de surveillance sont complétés aprées la reconnexion entre le capteur sans fil et le moniteur
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