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Avis

Ce manuel est con@l 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 &ce manuel risque d'entramer un dysfonctionnement ou
un accident pour lequel EDAN INSTRUMENTS, INC. (ci-aprés nommé EDAN) ne pourrait
ére tenue pour responsable.

EDAN est propriéaire des droits d'auteur relatifs ace manuel. Sans consentement prélable erit
de la part dEDAN, le contenu de ce manuel ne doit en aucun cas &re photocopi€ reproduit ou
traduit dans d'autres langues.

Ce manuel contient des données protégees par la loi sur les droits d'auteur, notamment, mais sans
s'y limiter, des informations confidentielles de nature technique ou relatives aux brevets ;
I'utilisateur ne doit en aucun cas divulguer de telles informations aquelque tierce partie non
concernee 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 propriéé intellectuelle
appartenant aEDAN.

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

Responsabilité du fabricant

EDAN n'assume de responsabilité pour les éventuels effets sur la séurité la fiabilit€é et les
performances de I'é@uipement que si :

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

L'installation ectrique de la salle concerné est en conformitéavec les normes nationales ;

L'instrument est utiliséconformément aux instructions d'utilisation.

Termes utilisés dans ce manuel
Le pré&ent guide vise afournir les concepts-clé en matiée de pré&autions de séurité

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

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

REMARQUE
Une REMARQUE fournit des informations utiles concernant une fonction ou une procélure.
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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 I'opérateur et de la patiente, lisez entierement ce chapitre
avant d'utiliser le moniteur.

2 Ce manuel dutilisation a été redigé pour couvrir la configuration maximale. Par
conséquent, il est possible que votre modeéle ne dispose pas de certains des
paramétres et fonctions décrits, en fonction du produit commandé.

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

Le moniteur se compose principalement de l'unité principale, du systéme de té&émérie
feetale FTS-3 (y compris la station de base, les transducteurs US-T sans fil, le transducteur
TOCO-T ou TOCO-E sans fil, le céble DECG et le c@le MECG), I'enregistreur inté&ré le papier
de l'enregistreur, le transducteur US, le transducteur TOCO, la dé&ivation ECG, le brassard de
NIBP, le capteur SpOy, le capteur TEMP, le marqueur d'événement a distance, le stimulateur feetal,
le céle d'IUP et le cathéer et autres accessoires.

Le moniteur est destinéala surveillance de la FHR, du DECG, des mouvements feetaux, du
TOCO, de I'ECG, du PR, de I'lUP, de la NIBP, du SPO, et de la TEMP.

1.1 Utilisation prévue/lndications d'utilisation

Moniteur feetal et maternel F6 (ci-apres dénommero) :

Le moniteur feetal et maternel F6 est destin€ a la surveillance invasive et non invasive du feetus
lors de I'examen prénatal, du travail et de I'accouchement. Seul le personnel des salles d'examen
prénatal, de travail et d'accouchement, dCment forméet qualifi€ est habilitéal'utiliser.

Le moniteur feetal et maternel F6 offre la possibilité de réaliser des tests sans stress sur des
femmes enceintes. Il permet de surveiller de fagon externe les FHR gr&e al‘activitéultrasonore
et ut&ine via un transducteur TOCO. Il peut éalement surveiller I'une des FHR de fagn interne
gr&e al'activitéDECG et ut&ine avec une IUPC.

Moniteur feetal et maternel F6 Express (ci-apres dénommeFr6 Express) :

Le moniteur foetal et maternel F6 Express est destiné a la surveillance des paraméres
physiologiques des femmes enceintes pendant I'examen preénatal, le travail et I'accouchement.
Seul le personnel des salles d'examen preénatal, de travail et d'accouchement, dCment forméet
qualifi€ est habilitéal'utiliser.
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Le moniteur feetal et maternel F6 Express est destinéala ré&lisation de tests sans stress ou une
surveillance feetale sur des femmes enceintes. Il fournit en outre une solution de surveillance des
parametres vitaux de la mere.

Contre-indications :

Il n'est pas destinéaére utilis€dans les unités de soins intensifs, les salles d*opé&ation ou &domicile.

1.2 Caracteristiques

Le tableau suivant réertorie les mesures prises charge par F6 et F6 Express.

Modéle

-

L -
b )

Mesure F6 Express

X

FHR unique

FHR double

TOCO

MF

AFM

X | 2| 2| =< | <

DECG

IUP

MECG

NIBP

MSpO2

< | 2| 2| <] X

TEMP

REMARQUE : v = Standard  Opt = En option  x = Non disponible

1.3 Instructions pour un fonctionnement sar

REMARQUE :

Dans ce manuel, le terme Moniteur désigne aussi bien le modele F6 que le modele
F6 Express. Il est utilisé lorsque les informations fournies s'appliqguent aux deux modéles.

€ Le moniteur est conq conformément aux normes internationales de séurité CEI/EN
60601-1 pour les éuipements &ectriques mé&licaux. C'est un maté&iel de classe 1.

€ Le moniteur fonctionne suivant les caracté&istiques ades tempé&atures ambiantes comprises
entre +5 € (+41 F) et +40 € (+104 F). Les tempe&atures ambiantes qui dépassent ces
limites pourraient affecter la pré&ision de I'instrument et endommager les modules et les
circuits. Laissez au moins 2 pouces (5cm) de déjagement autour de l'appareil pour

permettre une bonne circulation de I'air.
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€ Avant chaque utilisation, vous devez vous assurer que l'é@uipement, les cébles et les
transducteurs ne présentent aucun signe de déé&ioration apparente risquant d'influer sur la
santé de la patiente ou les capacités de surveillance de I'appareil. En cas de dommage
&ident, un remplacement est recommandé&avant utilisation.

€ Le moniteur doit &re entretenu uniquement par du personnel agréet qualifié Le fabricant
rejette toute responsabilitépour les effets sur la sé&urité la fiabilitéet les performances si
des modifications ou des réoarations sont effectuées par du personnel non autoris€ En cas de
remplacement, des pieees identiques doivent &re utilisées.

€ Les caté&ories de protection contre les chocs @ectriques s'appliquant aux connexions du
patient sont les suivantes :

Echographie (FHR1, FHR2)

TOCO externe .

Marque de mouvements foetaux (FM) Type BF R

Stimulateur fcetal (SF)

Pression intra-ut&ine (IUP)

Pression art&ielle non invasive (NIBP) Type BF, protéyécontre les "{ji'

Saturation arté&ielle en oxygeéne (SpO,) effets de la défibrillation ﬂ

Electrocardiographie directe (DECG) Type CF '

Electrocardiographie (ECG) Type CF avec protection

Tempé&ature (TEMP) contre les effets de la {Elf
défibrillation

Le moniteur déerit dans ce manuel d'utilisation n'est pas protégécontre :

a) Les effets des courants haute fréjuence.
b) Les interfé&ences causéss par le mat&iel d'dectrochirurgie.

1.4 Guide de sécurité des ultrasons

¢ Utilisation foetale

Le moniteur est congu pour une surveillance continue du rythme cardiaque feetal pendant la
grossesse et le travail. L'interprétation clinique des tracés relatifs au rythme cardiaque foetal peut
diagnostiquer des problémes et des complications foetaux et maternels.
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€ Instructions d'utilisation pour réduire I'exposition du patient au minimum

La sortie acoustique du moniteur fait I'objet d'une commande interne et ne peut pas &re modifié
par l'op&ateur au cours de I'examen. La durée de I'exposition est, cependant, entiécement sous le
contrde de lI'opé&ateur. La maTirise des techniques d'examen deerites dans le Manuel d'utilisation
permet d'obtenir un maximum d'informations de diagnostic avec un minimum d'exposition.
L'é&aluation clinique dans la surveillance des patientes afaible risque permet d'éviter de les
exposer inutilement aux ultrasons.

1.5 Précautions de sécurité

Les messages AVERTISSEMENT et ATTENTION doivent &re pris en compte. Afin d'éiter tout
risque de blessure, veillez arespecter les presautions suivantes lors de I'utilisation de I'instrument.

AVERTISSEMENT

Pour utiliser la sécurité :

1 Le moniteur ou le systeme de télémétrie FTS-3 (ci-apres dénommé FTS-3) est fourni
pour étre utilisé par des médecins qualifies ou du personnel formé
professionnellement.

2 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.

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

4 RISQUE D'EXPLOSION : n'utilisez pas le moniteur ou le systeme FTS-3 en
présence d'anesthésiques ou d'autres produits inflammables.

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

Les multiprises ne doivent pas étre placées sur le sol.

7 Le systeme ne doit pas étre connecté a une multiprise ou a un cordon d'extension
supplémentaires.

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

9 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.

-4 -
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AVERTISSEMENT
10 Les égquipements accessoires connectés aux interfaces analogique et numérique

11

12

13

14

15

16

17

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 systémes 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 que 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.

Ne pas toucher simultanément les pieces accessibles des équipements non
médicaux et le patient. Ne touchez pas simultanément le connecteur d'entrée ou de
sortie du signal et la patiente.

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

a) Au sein de l'environnement patient, un niveau de sécurité comparable a celui
proposeé 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.

Aucun accessoire relié au systeme ne doit étre installé & 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 portables
sont utilisées pour alimenter le systeme.

RISQUE D'ELECTROCUTION : ne branchez pas d'équipement électrique non
médical faisant partie du systeme directement a 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 électrique non fourni
avec le systeme aux multiprises portables chargées d'alimenter le systeme.

Ne pas connecter au moniteur des équipements ou accessoires non approuveés par
le fabricant ou non conformes a la norme CEI 60601-1. L'utilisation d'équipements ou
d'accessoires non approuves 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.
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AVERTISSEMENT
18 N'utilisez pas simultanément ce moniteur et un autre équipement a ultrasons sur une

19
20

21

22
23
24

25

26

27

28

29

30

31

32

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.

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

RISQUE D'ELECTROCUTION : ne retirez pas le capot quand l'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.

Ne branchez a I'appareil que des accessoires fournis ou recommandés par le fabricant.
Le systéme 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 l'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 cables avant de les
utiliser a nouveau.

Seules les piéces appliqguées MECG, SpO2, NIBP 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 la 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.

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

Veérifiez que Il'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 piéces et accessoires utilisés doivent étre conformes aux normes de sécurité
CEI 601 applicables, et/ou la configuration du systéme doit étre conforme a la norme
CEI 60601-1 applicable aux appareils électrigues médicaux.

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.
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AVERTISSEMENT

Pour un suivi approprié :

33

34

35

36

37

38

39

40

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

Ne mesurez pas la NIBP 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 extrémités avec un cathéter artériel ou seringue
pour voie veineuse.

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

Les accessoires a usage unique sont congus pour n'étre utilisés qu'une seule fois.
Apres leur 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'IUPC 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 mere, voire méme des blessures.

Utilisation de la batterie :

41

42
43

44
45

46

47

48

49

Avant d'utiliser la batterie au lithium-ion rechargeable (ci-apres dénommée la
batterie), lisez attentivement le manuel d'utilisation et les consignes de sécurité.

Utilisez la batterie uniqguement dans un moniteur F6 ou F6 Express.

Veillez & ne pas inverser les péles de la batterie car cela pourrait provoquer une
explosion.

Ne chauffez pas les batteries et ne les 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 +60 °C (+140 °F).

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

Ne détruisez pas 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.

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.

-7-
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AVERTISSEMENT
50 Si du liquide qui s'échappe de la batterie éclabousse votre peau ou vos vétements,

51

52

53

54

55
56
57

58

lavez-les immédiatement avec de I'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 l'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.
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 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.

En outre, lorsque vous utilisez le systéme de télémétrie foetale FTS-3, veuillez préter
attention aux avertissements comme suit :

59
60

61
62

63

64

65

66

67

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

RISQUE D'ELECTROCUTION : la station de base et les transducteurs pour une
patiente doivent étre alimentés avec le méme niveau de puissance. Ne modifiez pas
l'alimentation électrique.

Veuillez organiser des tests de fonctionnement du systeme régulierement.

Ne déplacez pas le systéme lorsqu'il est sous tension et ne le trempez pas dans du
liquide.

Veuillez vérifier périodiquement le transducteur, le cable et la station de base. Si les
transducteurs sont endommageées, ne les utilisez pas dans l'eau et réparez-les en
temps voulu.

La batterie du transducteur sans fil doit étre remplacée par le technicien de
maintenance agréé par EDAN.

Si le transducteur a recu des coups, veuillez vérifier si le couvercle est hermétique ou
s'il est endommageé. Si vous avez le moindre doute, veuillez contacter le fabricant ou
le dépositaire local.

Si la batterie de la station de base 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 se décharge trop.

Le transducteur sans fil est prioritaire sur le transducteur filaire. Lorsque le transducteur
sans fil est en cours de fonctionnement, le transducteur filaire est automatiquement
éteint. N'utilisez pas le transducteur sans fil et le transducteur filaire simultanément.

-8-
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ATTENTION

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

2 Confiez I'entretien ou la réparation de l'appareil & un personnel qualifié.
Maintenez l'environnement de l'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 N'utilisez 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 apres 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 Ialimentation
électrigue 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 transducteurs US et TOCO sont étanches. Veillez a
ne pas laisser de liquide pénétrer dans la fiche du transducteur.

10 Interférences électromagnétiques : n'utilisez pas de téléphone portable a proximité
du processus de surveillance.

11 Interférences électromagnétiques : assurez-vous que I'environnement, dans lequel
le moniteur ou le systeme FTS-3 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 ou le FTS-3 peut étre perturbé.

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

13 Interférences électromagnétiques : Les paramétres 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

électrigue a proximité de I'appareil effectuant ces mesures.
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ATTENTION
14 Interférences électromagnétiques : le moniteur ou le systéme FTS-3 ne doit pas

15

16

17

18

19

20

21

22

étre utilisé a proximité d'autres équipements ou empilé dessus. Reportez-vous a la
section A7.4 Distances de séparation recommandées.

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

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

L'équipement de communication RF portable et mobile peut affecter le bon
fonctionnement des équipements électriques a usage meédical. 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 foetale 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.

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

L'appareil et les accessoires doivent étre mis au rebut conformément aux
réglementations locales au terme de 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 ménageres. 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 auprés duquel vous avez acheté ledit produit.

-10 -
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ATTENTION

En outre, lorsque vous utilisez le systeme de télémétrie foetale FTS-3, veuillez préter
attention aux mises en garde suivantes :

1

10
11

Les transducteurs sans fil sont étanches aux infiltrations IPX8, mais la station de
base ne doit pas étre trempée et doit &tre conservée a l'abri de toute condensation.
Le systeme peut étre sujet a la condensation pendant le transport en cas de forte
humidité ou par basse température.

La température de I'eau ne doit pas dépasser +60 °C (+140 °F) lorsque vous vous
lavez la ceinture.

L'utilisation d'accessoires et de cables autres que ceux spécifiés peut étre la cause
d'une augmentation des émissions électromagnétiques ou d'une diminution de
I'immunité électromagnétique du systéeme.

Cet équipement génere, utilise et émet une énergie de radiofréequence. S'il n'‘est pas

installé et utilisé conformément a la documentation qui l'accompagne, il peut
provoquer des interférences nuisibles aux communications radio.

Lors de la charge, de l'utilisation ou du stockage de la batterie, veillez a la conserver
a I'écart de tout objet ou matériau émettant des charges d'électricité statique.

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

La batterie doit étre chargée a des températures comprises entre 0 °C et +40 °C
(+32 °F et +104 °F). Veuillez ne pas dépasser cette plage de températures.

Les batteries ont des cycles de vie spécifiques. Si l'autonomie de la batterie de FTS-3
diminue fortement par rapport a la normale, cela signifie qu'elle est en fin de vie.
Veuillez contacter le fabricant pour remplacer la batterie par une batterie neuve
présentant les mémes caractéristigues que celle fournie ou recommandée par le
fabricant.

Retirez la batterie de la station de base et rangez-la dans un environnement frais et
sec si le systeme reste inutilisé pendant une période prolongée.

Veuillez retirer la batterie du transducteur quand elle est en fin de vie.

Veuillez lire le manuel d'utilisation avec attention lorsque vous installez ou retirez la
batterie.

-11 -
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1.6 Définitions et symboles

Moniteurs fcetaux et maternels F6, F6 Express

Prise pour transducteur aultrasons 1 (piese appliquee de

1
type BF)
2 Prise pour transducteur aultrasons 2 (piese appliqueée de
type BF)
3 Prise pour cénle DECG (pieee appliquée de type CF)
4 Prise pour transducteur TOCO ou cole de PIU (piése
appliqué de type BF)
5 Prise pour marqueur d'é&eénements adistance (piece appliquée
de type BF)
MARK
6 Prise pour stimulateur feetal (piéce appliquée de type BF)
7 Prise pour brassard de NIBP (pieee appliquée de type BF)
NIBP
8 Prise pour transducteur SpO; (pi€ee appliques de type BF)
SFO2
9 Prise pour cdnle ECG maternel (pieee appliquée de type CF)
10 Prise pour transducteur TEMP (pi€se appliqués de type CF)
11 Interface RS232 (DB9 ou D-Sub)
12 () Interface RJ45
13 \?éy Equipotentialité
14 0 A | Vvaéification de la batterie
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15 ~ Courant alternatif (c. a.)
16 (b Veille
17 A Attention
18 Avertissement

(Arriére-plan : jaune ; symbole et contour : noir)
19 EE] Instructions d'utilisation
20 Se reporter au manuel d'utilisation

(Arriére-plan : bleu ; symbole : blanc)

. -~ - e
21 R Piese appliques de type BF
- ] : ' Composant de type BF protégécontre les effets de la
ﬂ | défibrillation

23 ' Piege appliquee de type CF

Piese appliquée de type CF de protection contre les effets de la
24 .| k N/

déibrillation
25 IPX1 Protéyécontre les chutes verticales de gouttes d'eau

Protection contre les effets d'une immersion permanente dans
26 IPX8 ,

I'eau
27 c € 8123 Marquage CE
28 E Me&hode de mise au rebut

—

29 P/N R&é&ence
30 &I Date de fabrication
31 “ Fabricant
32 EC | REP Représentant autorisédans la communautéeuropésnne
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33 % <9 Symbole géné&al de réeup&ation/recyclage
Attention : en vertu de la réglementation fé&lé&ale amé&icaine,
34 Rx Only la vente de ce produit n'est autorisee que sur prescription
medicale.

Systéme de télémétrie foetale FTS-3

L]
35 (((‘))) Rayonnement &ectromagné&ique non ionisant
36 Numé&o de sé&ie
(o)
37 <( [ )> Témoin de fonctionnement du transducteur sans fil
38 < Port USB (ré&erve
=
39 g@ Port Ethernet (réservé
+ —
40 (R Ré&lage du canal
REMARQUE :

Le manuel d'utilisation est imprimé en noir et blanc.
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Chapitre 2 Présentation du moniteur

2.1 Guide d'installation

REMARQUE :

L'installation doit étre effectuée par du personnel qualifié agréé par le fabricant.

2.1.1 Ouverture du paquet et contrdle

Avant de déballer I'appareil, proc&lez aun examen visuel de I'emballage. Si vous constatez des
signes de dommages ou suspectez que le colis a &€& manipulé sans préaution, contactez le
transporteur pour obtenir un d&lommagement.

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

€ Véifiez que le contenu est exempt de dommages meésaniques.
€ Vé:ifiez tous les cébles et accessoires.

En cas de probléne, contactez-nous ou contactez votre distributeur local immé&liatement.

2.1.2 Installation de |la batterie

Si votre moniteur a &éconfiguréavec la batterie lithium-ion rechargeable, suivez ces éapes 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 pré&aution 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. Placez la batterie et les c&bles dans le compartiment de la
batterie et insé&ez le connecteur du céble dans la prise.

-15 -
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(2) Dépose de la batterie

Rabattez I'éran LCD compléement aplat avant de retourner le moniteur al'envers. Procé&lez de
fagn inverse pour retirer la batterie. Pour retirer la batterie, tenez fermement les deux bandes de
la batterie, desserrez-la et retirez-la avec force.
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REMARQUE :

1 Si vous installez une batterie rechargeable, chargez-la complétement aprés chaque
utilisation de I'appareil pour étre sar 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 lutiliser. Le fait de brancher l'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 'endommager.

2.1.3 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, sur le chariot MT-803, sur le
chariot MT-503 ou a d'autres endroits, il incombe a l'utilisateur de s'assurer de leur
intégrité et de leur solidité évaluées par un ingénieur professionnel agréé 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.

2.1.4 Branchement du cable d'alimentation

€ Assurez-vous que l'alimentation en CA du moniteur est conforme aux caractéistiques
suivantes : 100 V-240V, 50 Hz / 60 Hz.

€ Utilisez le céble d'alimentation fourni avec le moniteur. Branchez une extrémitédu céole
d'alimentation ala prise d'alimentation du moniteur. Connectez l'autre extrénitéala prise
éectrique tri-polaire speeiale pour utilisation dans les hépitaux.

€ La borne de mise ala terre éjuipotentielle est fournie pour la connexion d'un conducteur
d'éuipotentialité Par consé&juent, il est recommandéde brancher la borne de mise ala 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 systéme 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.
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2 En cas d'interruption 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 paramétres lors du prochain
fonctionnement.

2.2 Généralités

REMARQUE :

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

1 Touches

2 Transducteur

3 Prises

4 Témoin d'alarme

5 Ecran d'affichage

6 Bouton de commande

7 Témoin de charge, de
courant alternatif,
d'alimentation

8 Bac a papier

Figure 2-1 Aspect extérieur (a titre indicatif uniguement)

9 Porte-accessoires
10 Prise MECG
11 Prise NIBP
12 Prise DECG
13 Prise US2
J 14 Prise EXT. 1

/ 15 Prise MARK

ﬁ 16 Prise US1
17 Prise TOCO
18 Prise Sp0O2
19 Prise TEMP

9 10 11 12 13 14

19 18 17 16 15
Figure 2-2 Panneau latéral gauche
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20

20 Interrupteur
d'ALIMENTATION

Figure 2-3 Panneau de droite

21 22 23
21 Borne de mise a la terre

équipotentielle
o = 22 An-tenne

s 23 Prise USB

24 Prise RJ45

25 Prise D-Sub

27 26 25 24 26 Poignée
Figure 2-4 Panneau arriere

N

@

~AC100W-240%

@l

27 Prise d'alimentation

28 29

28 Fusibles

30 29 Compartiment de la
batterie

30 Trous pour montage sur
un mur

Figure 2-5 Panneau inférieur
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2.2.1 Touches

CNCHCRONRCESE

START SILEMCE ALTO ZERO MARK PRINT CHAaMNMEL MNIBP

Figure 2-6 Touches et bouton de commande

Le moniteur est un appareil convivial fonctionnant avec quelques touches sur le
panneau avant et avec le bouton de commande. Leurs principales fonctions sont déaillées
ci-dessous :

(1) *START

Fonction : Dénarrage de la surveillance ou retour al'interface principale

Appuyez sur cette touche pour démarrer la surveillance (sur l'interface principale) ou retourner &
I'interface principale (dans le menu de saisie des informations, dans le menu de rappel, dans les
menus de recherche ou de configuration).

(2) SILENCE

Fonction : Silence/Reset

Appuyez sur cette touche pour désactiver l'alarme sonore actuelle et réactiver la réponse du
moniteur en cas de nouvel éat anormal de la patiente.

(3) AUTO ZERO @

Fonction : TOCO zé&o.

Ré&lez le tracéou la valeur des contractions TOCO externes sur l'unitépré&léfinie (surveillance
externe des contractions), ou le trac&ou la valeur d'lUP sur le point de réé&ence 0 (surveillance
interne des contractions).

(4) MARQUE @

Fonction : Enregistrement d'un é&éement

Appuyez sur cette touche pour marquer un é/éement.

(5) IMPRESSION

Fonction : démarrage et arr& de I'impression.

Appuyez sur cette touche pour basculer entre le d@narrage et I'arré& de I'impression.
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E

(6) *CHANNEL

Fonction : Commutation entre les canaux

Appuyez sur cette touche pour faire basculer le son de la fréquence cardiaque du feetus entre le
canal US1 et le canal US2.

(7) NIBP

Fonction : Démarrage ou arré& d'une mesure de NIBP.

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

Cette fonction n'est disponible que sur F6 Express.
(8) BOUTON DE COMMANDE
Fonction : ré&lage du volume, de la configuration et de la commande de rappel.

Il peut &re actionnécomme les autres touches et &re tournédans le sens horaire ou antihoraire.
Toutes les opé&ations affichés al'é&ran ou dans le menu s'effectuent &l'aide du bouton de
commande.

La marque rectangulaire mise en surbrillance sur I'é&ran et qui se déplace lorsque I'on tourne le
bouton de commande est appelé un "curseur". Les op&ations peuvent &re effectuées dans la
position affichée al'é&ran, al'endroit ouise trouve le curseur. Lorsque le curseur se trouve sur un
certain éément, vous pouvez appuyer sur le bouton de commande pour ouvrir le sous-menu ou
confirmer l'opé&ation. Appuyez anouveau sur le bouton de commande et le curseur pourra se
déplacer sur l'interface et dans les menus.

Procélure de fonctionnement :

a) Faites tourner le bouton de commande pour déplacer le curseur
jusqu'al'éément souhaité

b) Appuyez sur le bouton de commande.

c) L'un des trois réultats suivants est obtenu :
€ Un menu contextuel s'affiche ou le menu est remplacé&par un nouveau menu.

€ Un sous-menu offrant plusieurs options appara® adroite de I'@ément. Si cet éément
comporte plus de 8 options, celles-ci sont affichés sur plusieurs pages. Séectionnez
PRECEDENT pour revenir ala page pr&eélente, ou SUIVANT pour passer ala page
suivante.

€ Lafonction est imméliatement opé&ationnelle.
REMARQUE :

1 Ci-apres, le terme "Sélectionner” désigne l'action consistant a faire tourner le bouton
de commande pour atteindre un élément, puis a appuyer sur le bouton.
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2 Si le son des touches est active, le moniteur émet un son normal lorsque l'opération
est valide, ou une forte tonalité ("Di") lorsque l'opération n'est pas valide.
ATTENTION

Ce moniteur est un dispositif médical normal. Veuillez éviter les actions violentes comme
les pressions continues sur les touches ou le bouton de commande.

2.2.2 Témoins

Quatre groupes de témoins sont pré&ents en haut de I'éran et du panneau avant. De haut en bas, il
s'agit des té@noins suivants : témoin d'alarme, ténoin de CHARGE, ténmoin de courant alternatif et
témoin d'alimentation.

Témoin Etat du témoin Signification
Clignote ou s'allume,
couleur jaune ou .
Témoin ) Une alarme est active.
e rouge en fonction du
d'alarme niveau de l'alarme
Off Aucune alarme n'est active.
On La batterie est en cours de charge.
o Témoin de
charge Off Pas de batterie ou la batterie est
entierement chargée.
o Le moniteur est connecté a l'alimentation
TémOin de n Secteur_
® ~ courant
alternatif Off Le moniteur n'est pas connecté a
['alimentation secteur.
o & Témoin On Le moniteur est sous tension.
d'alimentation | Le moniteur est hors tension.

2.3 Accessoires

Les accessoires doivent &re connecté& au moniteur via les prises du panneau lat&al gauche.
Chaqgue accessoire posséde une languette sur le boTier du connecteur afin d'assurer une bonne
insertion dans la prise appropri€ sur le moniteur.
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2.3.1 Transducteurs a ultrasons (US)

1 Capteur de transducteur US
(Rose)

2 Cable du transducteur

3 Connecteur du transducteur

3

Figure 2-7 Transducteurs US

2.3.2 Transducteurs TOCO

1 capteur de
transducteur TOCO (Bleu)

2 Céable du transducteur

3 Connecteur du transducteur

Figure 2-8 Transducteurs TOCO
2.3.3 Ceinture

Figure 2-9 Ceinture
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2.3.4 Marqueur d'événement a distance

1 Fiche de marqueur

2 Bouton-poussoir

Figure 2-10 Marqueur d'événement a distance

2.3.5 Stimulateur foetal

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

Lors du NST, les marqueurs de vibration peuvent &re affiché ou imprimé& sur le tracéde CTG
lorsque le stimulateur feetal est connecté au moniteur par un cable audio.

——

Figure 2-11 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
REMARQUE :

Le stimulateur fcetal n'est PAS disponible aux Etats-Unis.
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2.3.6 Cable DECG

1 Fiche de cable DECG
2 Connecteur de cable DECG

Figure 2-12 Cable DECG

2.3.7 Electrode feetale en spirale

fi

Figure 2-13 Electrode foetale en spirale

1 Electrode de référence 2 Tube de transfert 3  Tube de guidag 4 Poignee
transfert
5 Encoche de la poignée 6 I?erlvatlon Bpuchqn
électrodes seécurité
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2.3.8 Cable d'lUP

Figure 2-14 Cable de connexion IUP Figure 2-15 Céble d'lUP
1 Interface avec le cable d'lUP 2 Fiche de connexion
3 Interface avec le cathéter d'lUP 4 Interface avec le cable de connexion

2.3.9 Cathéter d'IUP

1 Interface avec le cable de
connexion
2 Cathéter

Figure 2-16 Cathéter d'lUP
2.3.10 Cable ECG

1 Connecteur ECG
2 Fixation ECG
2 3Fil de plomb

Figure 2-17 Cable d'ECG a 3 fils
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2.3.11 Capteur SpO,

1 Capteur SpO,
2 Connecteur SpO,

Figure 2-18 Capteur de SpO2
2.3.12 Brassard de NIBP

2

1 Brassard de NIBP
2 Tube prolongateur
pour brassard

Figure 2-19 Brassard de NIBP Figure 2-20 Tube prolongateur pour brassard
2.3.13 Capteur de TEMP

1 Capteur de TEMP
2 Connecteur TEMP

Figure 2-21 Capteur de TEMP
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2.4 Ecran

2.4.1 Interface principale

1564140933

*Interrupteur de couleur d'arriére-plan

TOCO (10)

113

Spoz SI1:10

A NIBP 09:42 (nmHg)
117 o 77
09:42 (Manuel)

118 117 HR TENP
23 7 (ECG) °C)

s [ 182 |37.1

2015-04-14 09:47:63

Figure 2-22 Interface principale

1 Fenétre de message

2 Fenétre de
tracé/menu

3 Fenétre de valeurs
numeériques

4 Fenétre d'état

L'interface principale du moniteur affiche les nombres, les tracés, les menus et les informations
d'éat du moniteur. L'arriee-plan de I'éran peut prendre quatre couleurs : noir (par défaut), vert,

orange et bleu.

Pour modifier la couleur de I'é&ran :

1 Séectionnez la touche de configuration sur l'interface principale.
2 Sdectionnez Gené&ale > Couleur &ran.

3 Séectionnez la couleur requise.
4 Séectionnez OK.

Selon le contenu, I'interface principale est diviseée en quatre fen&res : (1) Fené&re de message
(2) Fenére de tracémenu (3) Fenére de valeurs numéiques (4) Fenére d'éat.

(1) Fené&re de message

a

=% FHRZ haut
a)

Zone d'affichage des messages d'alarme. Lorsqu'une alarme est active, le message
s'affiche ici en jaune. Les alarmes relatives a la patiente s'affichent sur la gauche et les

alarmes techniques au centre.
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b) E: Confirmation de la touche d'alarme du transducteur débranché Lorsqu'une alarme
de transducteur débranchéest active, appuyez sur cette touche pour confirmer l'alarme ; le
son et la vue seront désactives. Ceci dit, elle existe encore dans la liste de rappel des alarmes.

C) IE“: Touche d'avancé& du papier. Séectionnez cette touche pour faire avancer le
papier de 8 cm (papier PHILIPS) ou de 7 cm (papier GE).

d) ﬁ: Commutateur de mode d'affichage. Le moniteur F6 Express dispose de trois
modes d'affichage : mode d'affichage maternel-feetal, mode d'affichage foetal et mode
d'affichage maternel. Appuyez sur cette touche pour passer d'un mode d'affichage au suivant,
dans l'ordre.

e) m . touche Info Maternel. Séectionnez cette touche pour ouvrir le menu
d'informations maternelles afin de saisir ou de modifier I'ID et le nom de la patiente.

f) E: Touche de configuration. Séectionnez cette touche pour ouvrir le menu de
configuration principal.

(2) Fené&re de tracémenu

La fenétre de tracé/menu occupe la plus grande partie de I'écran. Au cours de la surveillance ou
de la révision, elle affiche les tracés ; lors de la configuration, elle affiche les menus de
configuration.

La barre du volet d'arriere-plan prend en charge deux normes : 30 &240 (norme améicaine) et 50
a210 (norme internationale).

La bande verte entre les volets de rythme cardiaque fcetal indique la plage d'alarmes préréglée (la
limite supé&ieure n'est pas sup€&ieure al180 et la limite infé&ieure n'est pas infé&ieure a100). Il est
ainsi facile d'observer si la FHR dépasse la plage normale. 1l est ainsi facile de savoir si la
fréquence cardiaque du feetus est trop faible ou trop élevée.

(3) Fené&re de valeurs numeé&riques
Les valeurs numériques de la surveillance feetale s'affichent ici.

Lorsque le moniteur est connectéau systéne FTS-3, I'icéne de la force du signalm, la force du
signal, l'icéne de qualité E3H, et I'icéne du niveau de charge de la batteriel @ des transducteurs
sans fil s'affichent.
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Ya" al [y

131-

UszZ

Vi al [y

131 im

TOCO (108)

b | T ]

0

Sp0z S1:10

99 |

NIBF 13:36 (mmHg)
117 ,, 77
(Hanuel)

HR TEHFP
(ECG) "'  (°C)

90 371

(4) Fené&re d'é&at

g h 1 | kI m n o p q

@ 10:45 Pz [ h - 2013-10-28 09:33:43

g) Témoin d'alimentation
~ .
- Alimentation CA fournie.

rl“" - - -
. - Aucune alimentation CA fournie.

h) Témoin de batterie

La batterie est chargée dans le moniteur 2100 %
Batterie &75 %

Batterie 250%

Batterie &25%

La batterie est presque déehargée et doit &re recharg& imméliatement.

ploaes

Aucune batterie n'est chargée.
i) Témoin de connexion au réseau et numéro du dispositif.
- Le moniteur est en ligne.

-1 . .
- Le moniteur est hors ligne.

REMARQUE : le témoin de connexion au réseau n'est pas disponible si la version Internet
est Insight ou Philips.
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j) Témoin d'alarme audio
EX . Lalarme sonore est activée.
E - L'alarme sonore est désactivée de fagon permanente.
E - L'alarme sonore est temporairement désactivée.
k) Témoin d'état de I'enregistreur
% - L'enregistreur est en cours d'impression.
= - Aucune Impression n'est en cours.

) - Vitesse d'impression.
m) - Temps restant d'impression.

n) EEEURESE - Minuterie de la surveillance. Indique la durée de la surveillance en cours. La

minuterie est remise a zéro lorsque I'utilisateur appuie sur la touche DEMARRAGE.
0) - Canal de travail du systeme FTS-3.

p) Témoin de batterie de la station de base du FTS-3

[ - La batterie est chargée dans la station de base &100 %
[~ Batterie &75 %

I Batterie 250%

! Batterie 225%

[

La batterie est presque déshargée et doit &re rechargé& immediatement.

Lorsqu'il n'y a aucun témoin de charge de la batterie, cela signifie qu'aucune batterie n'est
installé dans la station de base.

q) Date et heure du moniteur.

2.4.2 Interface de configuration
Le menu de configuration permet de modifier les configurations du moniteur et les paraméres de

surveillance. Appuyez sur la touche de configuration E de l'interface principale pour ouvrir
ce menu.
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ERarrage cardiotoco

K 1 Eléments de
Date et heure Conﬁguration

Ustine 2 Description de la
fonction

3 Version du logiciel

2 Sortird o et revenir & la page principale

Figure 2-23 Menu de configuration principal

Le menu de configuration principal permet d'accéler atous les ééments autres que le systame.
Sdectionnez QUITTER pour quitter ce menu.

Les @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 enregistrer les nouveaux parametres, séectionnez Annuler
ou appuyez sur la touche START pour revenir al'interface principale. Si aucune opé&ation n'est
effectué dans les 30 secondes, le menu revient au répertoire sup€&ieur. Les changements ne
seront pas enregistrés.

Lorsque vous séectionnez OK pour confirmer les modifications de configuration, les nouveaux
parametres seront enregistré dans la ménoire along terme de votre moniteur. Si le moniteur est
de nouveau mis sous tension aprés avoir &eéeint ou si une perte d'alimentation se produit, il
réablit les nouveaux paraméres. La configuration ne prend pas effet si le systame se ferme
automatiquement ou s'il est arr&éavant que vous n'ayez séectionn€OK.

Pour votre ré&é&ence, lorsque le curseur se trouve sur un éément de ce menu, le moniteur fournit une bréve
description de la fonction de cet &ément dans un volet d&imitépar un cadre bleu, préent sous les ééments.
Par exemple, dans l'illustration ci-dessus, le curseur est situésur "Systéme". En conséguence, sa fonction
"Dédinir les ééments systéme du moniteur” est pré&entée dans le volet au cadre bleu.
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Chapitre 3 Présentation du systeme de télémeétrie
foetale FTS-3

3.1 Breve introduction

Le systéme de télémétrie foetale FTS-3 (ci-aprés dénommeFTS-3) permet une surveillance non
invasive de la fréquence cardiaque du feetus (FHR), du DECG et de la MHR (fréquence cardiaque
de la me&re) et des tests TOCO pour les femmes enceintes. Lorsque le moniteur est connectéaun
moniteur feetal compatible, FTS-3 permet une surveillance sans fil de la patiente pendant la
p&iode prénatale et pendant la p&iode de travail et d'accouchement.

Seul le personnel des salles d'examen prénatal, de travail et d'accouchement, dCment forméet
qualifié est habilitéal'utiliser. 1l n'est pas destinéaére utilisédans les unité de soins intensifs,
les salles d'op&ation ni &domicile.

FTS-3 est utilisé avec les modéles de moniteurs de surveillance du feetus etde la mée F6 et F9, et
se connecte au moniteur par céble de signal. Les transducteurs sans fil surveillent les paramétres
FHR et TOCO dans un certain p&imere, puis la station de base les envoie au moniteur par céble
de signal et le moniteur peut afficher, alerter, imprimer ou réviser les parameres.

FTS-3 se compose des transducteurs aultrasons sans fil (transducteurs US-T), du capteur TOCO
sans fil (transducteur TOCO-T ou transducteur TOCO-E) et de la station de base.

Le signal sans fil peut &re transmis par bande ISM (bandes industrielles, scientifiques et
meticales) conforménment ala r&ylementation locale. La plage de transmission déwend de
I'endroit oulle systame est utilisé Il est recommandéde I'utiliser al'h&pital pour une meilleure
transmission. La plage de transmission est plus petite dans I'eau que dans l'air.
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3.1.1 Station de base

3 4 5

Figure 3-1 Panneau supé&ieur

Nom Description

1 | Emplacement d'accueil | pjacement, charge et gestion du transducteur.

5> | Ténoin d'alimentation | EN cas d'activation de I'alimentation, le t@moin est
allumé

Témoin de courant ) ] o .
3 | alternatif En cas d'alimentation en CA, le témoin est allumé

Indicateur de charge de | LOrsque la batterie de la station de base est en cours de
4 | |a batterie chargement, le témoin est allumé Lorsque le niveau de
charge de la batterie est faible, le voyant clignote.

Témnoin de connexion | Lorsque le transducteur se connecte ala station de base

S | sans fil correctement, le voyant vert est allumé
Lorsque vous placez la sonde dans I'emplacement
6 | Point de charge d'accueil, vous pouvez charger le transducteur par ces
points.
AVERTISSEMENT

Le point de charge est spécialement utilisé pour charger le matériel médical. Veuillez ne
pas toucher le point de chargement et la patiente en méme temps.
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Figure 3-2 Panneau arriére

Nom Description

7 | Prise CA Prise CA.

g | Prise de communication | communique avec le moniteur de chevet.

9 | Ouverture d'énission Evacuation de la chaleur.
Bouton de réglage du .

10 | canal Rélage du canal.

11 | Port USB R&ervé

12 | Port Ethernet R&ervé

Figure 3-3 Panneau de droite

Nom Description

Interrupteur . . . .
13 | galimentation | Mise sous tension ou hors tension de la station de base.
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ATTENTION

1. Ce moniteur est un dispositif médical normal. Veuillez éviter les opérations violentes.
Par exemple, n'exercez pas de pression continue sur l'interrupteur d'alimentation.

2. Lorsque le transducteur est pris en charge, veuillez ne pas mettre la station de base

hors tension.

Figure 3-4 Panneau infé&ieur

14

Nom

Description

Compartiment de
14 1 1a batterie

Installation de la batterie.
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3.1.2 Transducteurs

17

15

roco
A .

Figure 3-6 Transducteur TOCO-T

Figure 3-7 Transducteur TOCO-E

Nom Description
15 Transducteur Fixéala femme enceinte.
16 Type de transducteur Indique le type de transducteur.
17 Canal de travail du systéme | |ndique le canal de travail utilisépar le systéme.
18 Témnoin de signal Indique la force du signal sans fil.
19 | Indicateur de charge de la batterie | |ndique le niveau de charge de la batterie.
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a) Affichage "TOCO/DECG" en cas de
connexion au céle DECG ;

Affichage TOCO-E b) Aff_ichage "TOCO/MECG” en cas de
connexion au céle MECG ;

c) Affichage "TOCO" en cas de non
connexion au c&le DECG ou au céble MECG.

20

3.1.3 Accessoires
e Cdle DECG du systame FTS-3

00'“1"“
& é’é// 2 1 Fiche de cable DECG

/%B — 2 Connecteur de cable DECG

Figure 3-8 Céble DECG du systéme FTS-3

AVERTISSEMENT

Lors de la connexion de I'électrode fcetale en spirale au cable DECG, assurez-vous que
vous avez choisi le connecteur approprié pour I'électrode fcetale en spirale selon le
marquage sur le cable DECG.

e Cdle MECG du systéme FTS-3

-38 -



T
GONTROLLED FILE

Manuel d'utilisation des moniteurs Présentation au systeme ae
foetaux et maternels F6 et F6 Express télémétrie foetale FTS-3

1 Connecteur MECG
2 Fixation MECG
3 Dérivation

Figure 3-9 Céle MECG a2 dé&ivations
3.1.4 Caracteéristiques

e Pé&imere de travail &endu et possibilitéde se déplacer dans un large rayon
e Transducteurs sans fil

e Faible consommation d'énergie et longue durés de travail

e Transducteurs rechargeables

e Transducteurs éanches, portables avec armoire

e Fournit batterie rechargeable pour station de base

3.2 Guide d'installation

AVERTISSEMENT

L'installation du systeme doit étre réalisée par un technicien agréeé par le fabricant.

3.2.1 Ouverture et examen de I'emballage

Avant de déballer I'appareil, procé&lez aun examen visuel de I'emballage. Si vous constatez des
signes de dommages ou suspectez que le colis a &€& manipulé sans préeaution, contactez le
transporteur pour obtenir un dé&lommagement.

Ouvrez le colis. Retirez la station de base et ses accessoires avec preésaution. Conservez
I'emballage en vue d'un futur transport éentuel ou ades fins de stockage. Vé&ifiez son contenu
en vous reportant ala liste de colisage.

€ Vé:ifiez que le contenu est exempt de dommages méaniques.

€ \Vé&ifiez tous les cdbles et accessoires.
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En cas de probléne, contactez-nous ou contactez votre distributeur local immédiatement.

3.2.2 Installation de la batterie

AVERTISSEMENT

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

REMARQUE :

1 Sile systéme est fourni avec une batterie de station de base rechargeable, veuillez
recharger la batterie aprés chaque transport et chaque période de stockage.

2 Veuillez recharger la batterie completement aprés chaque utilisation. Lorsque le
systéme est mis sous tension avec une alimentation en CA, la batterie est en charge.
Veuillez ne pas interrompre le chargement de la batterie et patientez jusqu'a ce que
la batterie soit entierement rechargée.

Si le systeme est fourni avec une batterie lithium-ion rechargeable, suivez ces é&apes pour

installer la batterie :

(1) Installation de la batterie

a) Positionnez FTS-3 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) Retirez la batterie de son emballage et placez-la dans son compartiment. Assurez-vous que le
connecteur de batterie est situésur la gauche et que I'é@iquette de la batterie est orienté& vers
le bas.
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Anode et cathode de
sortie de la batterie

onnecteur de la
batterie

AVERTISSEMENT

Ne touchez pas l'anode et la cathode de sortie de la batterie avec les doigts ou des
matériaux meétalliques. Vous éviterez ainsi les dangers pour vous et pour la batterie
causeés par le court-circuit.

d) Mettez la batterie aplat dans le compartiment et enfoncez la bande al'extrémitéde la batterie
dans la fente.

e) Refermez le couvercle du compartiment de la batterie et refixez les vis.
(2) D&ose de la batterie

Procé&lez de fagn inverse pour retirer la batterie. Vous pouvez tirer sur la bande al'extrénité
pour retirer la batterie du compartiment.

REMARQUE :

1 Si vous installez une batterie rechargeable, chargez-la complétement aprés chaque
utilisation de I'appareil pour étre sir d'avoir suffisamment de puissance électrique.
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2 Lorsque la configuration de la batterie est fournie, vous devez charger la batterie
aprés un stockage ou un transport de l'appareil.

3.2.3 Installation du systeme

FTS-3 doit &re placésur une surface plane. 1l doit &re placéloin de I'appareil afort rayonnement.
Il faut éviter de le placer dans la salle blindé. S'il y a 3 systénes similaires, ils doivent &re
conserves aune distance de plus 1,5 m I'un de l'autre.

Alternativement, &condition qu'il soit fourni avec le maté&iel ad&juat, il peut &re installésur un
mur ou sur un chariot. Consultez le repré&entant pour plus d'informations.

ATTENTION
1. Linstallation doit étre effectuée par du personnel qualifié agréé par le fabricant.

2. Sivous choisissez d'installer le systeme FTS-3 au mur, sur le chariot MT-803, sur le
chariot MT-503 ou a d'autres endroits, il incombe a l'utilisateur de s'assurer de leur
intégrité et de leur solidité évaluées par un ingénieur professionnel agréé en
structures ou en mécanique et de veiller a 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.

3.2.4 Branchement du cable d'alimentation

€ Assurez-vous que l'alimentation en CA du systéme est conforme aux caractéistiques
suivantes : 100 V-240 V, 50 Hz / 60 Hz.

€ La bone de mise ala terre &juipotentielle est fournie pour la connexion dun conducteur
d'éuipotentialité Par conseéguent, il est recommandéde brancher la borne de mise ala terre du systémne
et la prise d'alimentation avec le fil de mise ala terre, en veillant 2&ce que FTS-3 soit mis ala terre.

AVERTISSEMENT

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

REMARQUE :

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

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

3 Une fois l'alimentation électrique connectée, veuillez attendre au moins 2 secondes avant
d'appuyer sur l'interrupteur d'’ALIMENTATION pour mettre le systéme sous tension.
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3.2.5 Configuration

Le systeme prend en charge, au mieux, 2 transducteurs US-T et 1 transducteur TOCO-T,
2 transducteurs US-T et 1 transducteur TOCO-E (DECG et MHR non activés),
1 transducteur US-T et 1 transducteur TOCO-E connectés au cable DECG ou
2 transducteurs US-T et 1 transducteur TOCO-E connectés au cable MECG.
(Reportez-vous aux figures ci-dessous.) Veuillez ne pas dépasser le nombre maximum.

REMARQUE :

1. Sile systéme est fourni avec un capot de protection du transducteur, ne soulevez
pas le capot pendant la surveillance.

2. Le transducteur TOCO-T et le transducteur TOCO-E ne peuvent pas étre utilisés
simultanément.

3. Lorsque DECG est activé, seul le canal US2 peut étre utilisé pour le
transducteur US-T. Si une FHR est surveillée par un DECG filaire et I'autre FHR est
surveillée par un transducteur US-T sans fil, prenez un transducteur US-T, qui
affichera "US1", puis patientez 2 secondes pour prendre l'autre transducteur US-T.
Lorsque le second transducteur US-T se connecte avec succes et affiche "US2",
fixez-le sur le lieu ou le meilleur signal cardiaque du feetus est regu, puis remettez le
premier transducteur US-T dans son emplacement d'accueil.

3.2.6 Connexion au moniteur

Utilisez le cdle d'interface DB15 (01.13.036299) afin de raccorder le systéme FTS-3 au
moniteur puis allumez le moniteur et le systéne FTS-3.

Si le moniteur est connectéala centrale de surveillance MFM-CNS, utilisez le céble
d'interface DB9 en Y (01.13.036301) pour connecter le moniteur et le systéme FTS-3.

3.2.7 Réglage du canal de travail

Si le bruit cardiaque feetal présente des interféences ou s'il n'est pas ré&ulier, le canal de travail est
probablement perturbé Remettez tous les transducteurs dans les emplacements d'accueil et appuyez
4 -

L 4
sur le bouton de réglage “©  Al'arriée de la station de base. La plage du canal est 1-14.

Red@narrez le systame lorsqu'il arrive al'interface de chargement.

02

REMARQUE :

Le numeéro du canal de travail utilisé par un systeme ne peut pas étre le méme que celui
utilisé par un appareil du méme type.
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3.3 Fonctionnement de base

3.3.1 Chargement du transducteur
Placez le transducteur dans I'emplacement d'accueil et il affiche I'éat de charge sur I'éran du transducteur.

REMARQUE :
Lorsque le transducteur TOCO-E est connecté au cable DECG ou MECG, il ne peut
pas étre chargé en raison d'un mauvais contact avec les points de charge. Veuillez
retirer le cable DECG ou MECG avant le chargement.

Attention

Veuillez attendre 2 minutes pour utiliser les transducteurs aprés chargement.

3.3.2 Chargement de la batterie

Veuillez faire attention au niveau de charge de la batterie au cours de la surveillance. Le symbole
de la batterie s'affiche dans le coin supé&ieur droit de I'é&ran du transducteur. Un niveau de
batterie faible peut avoir un effet sur la surveillance.

@b; Elle est entieeement chargée.
@: La charge n'est pas complé&te.

D: Le niveau de charge est bas. Veuillez recharger la batterie. Des informations
d'alarme sont afficheées sur I'é&ran.

D: La batterie est dé&hargée. Veuillez charger la batterie immé&liatement.

Attention

1 Lorsque la batterie est faible, veuillez changer de batterie pour en prendre une neuve ou
recharger la batterie rechargeable a temps, sinon la surveillance sera interrompue.

2 Aprés le verrouillage du transducteur dans le logement d'accueil pour procéder au
chargement, veuillez vérifier si le transducteur est bien placé et en cours de charge.

Veuillez essuyer le transducteur et le point de charge avec un chiffon sec avant de charger le
transducteur. Veillez &ne pas rayer le point de chargement.

La batterie est installé dans le transducteur. Si la station de base est fournie en CA, la batterie se
recharge automatiquement lorsqu'elle est placee dans I'emplacement d'accueil. Veuillez garder le
transducteur al'éart d'eau et de gel de couplage pendant la charge.

Lorsque vous chargez la batterie, I'é&ran affiche ce qui suit :
e [cGne de charge totale : entieéement chargée.

[1171]
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IcGne de progression de la charge : la charge est en cours

Aucune icéne de chargement : le transducteur n'est pas placécorrectement dans
I'emplacement d'accueil.

Si I'é&ran affiche ERREUR, cela indique que le transducteur est verrouillé sur la
mauvaise station de base.

ERROR

Le transducteur a une fonction d'é&onomiseur d'&ran :

e Lorsque le transducteur est entiecement chargédans son emplacement d'accueil pendant
plus de 10 minutes (£1 min) et que la station de base est alimenté& par le secteur, une
petite icéne jaune de chargement complet s'affiche et flotte sur I'éran tandis que d'autres
icnes disparaissent.

E

e Lorsque le transducteur est en cours de charge dans son emplacement d'accueil pendant
plus de 10 minutes (1 min) mais que la station de base n'est pas alimentée par le secteur,
une petite ic@ne jaune de chargement du niveau reéel de charge de la batterie s'affiche et
flotte sur I'é&ran tandis que d'autres icGnes disparaissent.

e Prenez le transducteur ou r&glez le canal de travail pour quitter I'é&onomiseur d'éran.
Le chargement de la batterie prend environ 3,5 heures. Lorsque le transducteur n'est pas utilisé
pendant une longue période, il est recommandé de le remettre dans I'emplacement d'accueil.
Installez le transducteur dans la station de base et I'icone du transducteur s'affiche sur I'écran.
Lorsqu'elles sont usagées, déposez les batteries dans un point de collecte prévu pour le recyclage
des batteries. Si la durée de chargement de la batterie diminue fortement, la batterie est
considérée comme périmée. Veuillez utiliser la batterie fournie par le fabricant et disposez de la
batterie conformément a la réglementation locale.
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3.3.3 Application générale

Sortez le transducteur de I'emplacement d'accueil. Il se met automatiquement sous tension.
L'éran du transducteur affiche la force du signal, le niveau de charge de la batterie et le canal de
travail. Une fois que le transducteur est correctement connectéala station de base, il affiche
&jalement le type de transducteur. Tous les voyants sont verts. Si le transducteur n'est pas
correctement connecté& il s'é@eint automatiquement.

Soulevez le transducteur et placez-le aune distance de plus de 30 cm de la station de base. Le
témoin de connexion sans fil est allumé Il indique que le transducteur est retiré Si vous voulez
mettre le transducteur hors tension, replacez-la dans I'emplacement d'accueil. Si le transducteur se
connecte correctement ala station de base et que le té&moin de connexion sans fil est toujours
allumé ne remettez pas le transducteur inactivé dans I'emplacement d'accueil. Placez le
transducteur sur la patiente.

AVERTISSEMENT

1. Le tracé DECG, fourni comme référence pour la qualité du signal, ne peut pas étre
utilisé pour le diagnostic. Si le cable MECG est connecté au transducteur TOCO-E et
si la surveillance MECG est activée, vous ne trouverez aucun tracé MECG dans la
zone d'affichage de I'ECG de l'interface principale.

2. Le cable MECG est protégé contre les effets de la défibrillation, mais le cable DECG
ne l'est pas.

REMARQUE :

1. Pour plus dinformations sur ces opérations, reportez-vous aux
sections 7.2.2 Surveillance de la FHR avec un transducteur a ultrasons sans fil,
7.3.5 Surveillance DECG sans fil, 7.5.2 Surveillance TOCO sans fil et
9.1.5 Surveillance de I'ECG sans fil.

2. Si le témoin d'état de fonctionnement est allumé, veuillez ne pas mettre le
transducteur déchargé dans I'emplacement d'accueil.

3. Fixez fermement les transducteurs US-T, TOCO-T et TOCO pour vous assurer
gu'ils ne se décaleront pas en cas de mouvement.

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

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

6. Lorsqu'il est appliqué a la patiente, le transducteur a ultrasons sans fil peut
chauffer Iégerement (moins de 3 °C ou 5,4 °F au-dessus de la température
ambiante). Lorsqu'il n'est PAS appliqué a la patiente, le transducteur a ultrasons
sans fil peut chauffer légerement (moins de 3 °C ou 5,4 °F au-dessus de la
température ambiante).
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7. Le transducteur US-T utilisé en premier affiche US1 sur I'écran et celui qui est
utilisé ensuite affiche US2. Veuillez ne pas utiliser deux transducteurs US
simultanément et patientez 2 secondes avant de prendre le deuxiéme
transducteur. Redémarrez les transducteurs si  vous prenez deux
transducteurs US-T en méme temps par erreur.

8. Veulllez appliquer un gel de contact sur le transducteur US-T avant de l'utiliser et
déplacez le transducteur pour obtenir la fréquence cardiaque souhaitée et
ceinturez-le sur le ventre. La surveillance dans I'eau nécessite moins ou pas du
tout de gel de couplage. Le transducteur TOCO-T et le transducteur TOCO-E
peuvent étre appliqués directement sur le ventre sans gel de couplage.

9. Un exces de gel de couplage peut faire glisser le transducteur.

10.Le transducteur TOCO-E surveille le DECG ou le MHR uniquement lorsqu'il est
connecté au cable DECG ou MECG. Si le transducteur TOCO-E n'est pas
connecté au cable DECG ou MECG, il surveille uniguement TOCO. En outre, le
cable DECG et le cable MECG ne peuvent pas étre connectés au transducteur
TOCO-E en méme temps.

11.Lorsque vous utilisez le transducteur TOCO-E pour surveiller le DECG ou le MHR,
il est recommandé que le cable DECG ou le cable MECG reste droit pour éviter
d'endommager l'interface du transducteur TOCO-E a cause d'un céble torsadé.

3.3.4 Surveillance des patientes ambulatoires

FTS-3 convient aux patientes ambulatoires. VVous pouvez sortir le transducteur de I'emplacement
d'accueil et le fixer a I'endroit ou le meilleur signal cardiaque fcetal est regu.

Veuillez pré&er attention aux points suivants pendant la surveillance.
o Veillez &ce que le transducteur soit fermement fixé
e Enregistrez la FHR effective.
e La 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 le transducteur est placé dans l'emplacement d'accueil, le systéme interrompt la
transmission. Elle commence lorsque le moniteur est connectéau transducteur.

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 donneées ou d'autres interf@ences si le transducteur fonctionne dans un
environnement instable. Certaines formes d'interfé&ence artificielle peuvent &re anticipees et
d'autres peuvent &re déouvertes en observant le signal.

Certaines interfé&ences artificielles peuvent se produire acertains endroits. VVous pouvez quitter
I'endroit tel que l'ascenseur ou la fen&re mésallique pour le lieu de ré&eption du signal.

La FHR peut ne pas &re déecté& clairement lorsque la patiente se déplace en raison
d'interfé&ences artificielles. Le transducteur se déeale facilement dans I'eau et cela peut provoquer
une perte de signal temporaire.
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Quelle que soit la qualitéde conception d'un systéme de t&émérie, la perte occasionnelle de
donnéss des transducteurs US-T/TOCO-T/TOCO-E est inévitable. Si cela n'est pas acceptable
pour certaines patientes, veuillez connecter le transducteur filaire au moniteur de chevet.

Le fabricant n'a aucun contrde sur I'environnement RF des lieux oule systéme est utilisé En cas
d'interfé&ence aux fréguences de fonctionnement, la performance du systéme peut &re affectée.
Pour résoudre le probleme, vous pouvez changer de canal de travail ou doigner le systéne de
I'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.

3.3.5 Surveillance dans I'eau

La majoritédu signal sans fil peut &re absorbé&s par I'eau. Les distances de transmission sans fil
sont plus courtes en cas de surveillance dans I'eau. Si vous avez des questions, il vous suffit de
contacter le fabricant ou de dépositaire local.

Attention

1. Evitez le ringage du transducteur pendant la surveillance dans I'eau car cela peut
provoquer une interférence du signal sans fil.

2. Les transducteurs sont étanches a une profondeur de 1,1 métre pendant 24 heures,
mais la station de base n'est pas étanche. Veuillez ne pas projeter d'eau sur la station
ni la laisser tremper dans un liquide.

3. La surveillance dans l'eau peut avoir un effet sur la ligne de base du transducteur
TOCO en raison de la température de I'eau, de sa profondeur ou d'autres causes.
Ajustez la ligne de base du transducteur TOCO jusqu'a la stabilisation de la pression
du transducteur dans l'eau et vérifiez-la régulierement.

4. Une baignoire en métal et la surveillance dans l'eau sont deux facteurs de réduction
de la plage de fonctionnement.

5. DECG et MHR ne peuvent pas étre surveillés dans I'eau.

6. Si la surveillance de la patiente s'effectue dans I'eau, veuillez placer les
transducteurs lorsqu'elle est préte.

3.3.6 Priorité

e Prioritédans la zone numé&ique FHR1 : transducteur TOCO-E avec céble DECG > céole
DECG filaire > transducteur US-T1 sans fil > transducteur US1 filaire ;

e Prioritédans la zone numé&ique FHR2 : transducteur US-T2 sans fil > transducteur US2
filaire ;
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e Prioritédans la zone numé&ique TOCO : transducteur TOCO/TOCO-E sans fil >
transducteur TOCO filaire/céble d'1UP ;

e Prioritédans la zone numé&ique MHR : transducteur TOCO-E avec cénle MECG > céble
MECG filaire.

3.3.7 Test de fonctionnement de base

Veuillez tester le systéme aprés chaque exercice de maintenance.
1. Mettez la station de base sous tension et connectez-la au moniteur foetal.

2. Chargez le transducteur.
3. Mettez le moniteur sous tension.
4. Prenez le transducteur US-T et testez la fonction suivante :
e L'é&ran du transducteur US-T affiche l'interface de dénarrage standard.
e Levoyant du transducteur US-T est vert.
e L'é&ran du moniteur feetal affiche US1 ou US2.
5. Simulez le signal de fré&uence audio :
e Le moniteur feetal affiche FHR.
6. Prenez le transducteur TOCO-T ou TOCO-E et testez la fonction suivante :
e L'é&ran du transducteur TOCO-T ou TOCO-E affiche l'interface de dénarrage standard.
e Levoyant du transducteur TOCO-T ou TOCO-E est vert.
e L'é&ran du moniteur affiche TOCO.
7. Touchez déicatement la zone de mesure du transducteur TOCO-T ou TOCO-E :
e Le moniteur feetal affiche la modification de valeur TOCO.
8. Installez le transducteur US-T pour le chargement :
e L'é&ran du transducteur US-T affiche I'interface de chargement et le niveau de charge.
e Le voyant du transducteur US-T est éeint.
e L'affichage de I'écran du moniteur feetal est vide.
9. Installez le transducteur TOCO-T ou TOCO-E pour le chargement :

e L'é&ran du transducteur TOCO-T ou TOCO-E affiche l'interface de chargement et le
niveau de charge.

e Le voyant du transducteur TOCO-T ou TOCO-E est éeint.
e ['affichage de I'écran du moniteur feetal est vide.

10. Il faut environ 3,5 heures pour charger le transducteur US-T, le transducteur TOCO-T ou le
transducteur TOCO-E.
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Chapitre 4 Alarmes

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 deésactivées en excluant l'alarme
d'asystolie. Les limites d'alarme reglables déerminent les conditions de dé&lenchement de
I'alarme.

Les alarmes techniques indiquent 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 déactiveéss.

En termes de gravit& les alarmes sont diviséss en trois niveaux : devé& moyen et bas. Le niveau
devé indique une situation dans laquelle la vie de la patiente est en danger; c'est un
avertissement grave, indiquépar le symbole *** ; le niveau moyen est un avertissement modé&é&
indiquépar le symbole ** ; le niveau bas est un avertissement gen&al.

Les alarmes de niveau éeveéont la priorit€éla plus deves, et les alarmes de niveau moyen
occupent la seconde place. Si plusieurs types d'alarmes sont actifs dans le mé&nme temps, le
moniteur déelenche un indicateur sonore pour les alarmes de niveau supé&ieur.

Les niveaux d'alarme sont pré&l€finis, et vous ne pouvez pas les changer.

4.2 Alarme sonore

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

Alarmes de niveau éevé: une tonalité monocorde" est répéeée trois fois, puis interrompue
pendant 3 secondes.

Alarmes de niveau moyen : une tonalit€"monocorde" est réée trois fois, puis interrompue
pendant 4 secondes.

Z n

Alarmes de niveau bas: une tonalité
20 secondes.

monocorde" est émise, puis interrompue pendant

Appuyez sur la touche SILENCE ; I'alarme sonore actuelle bascule entre activée et déactivee
(temporairement ou indéiniment ; vous pouvez modifier le paramérage).

Si l'alarme sonore actuelle est temporairement désactivée, le ténoin d'alarme s'affiche avec

I'aspect suivant E un ddai restant s'affichant sur la droite. L'alarme sonore est activee a
nouveau lorsque le déai est dépass€ ou lorsque vous appuyez sur la touche SILENCE.

Si l'alarme sonore actuelle est désactivee de fagn ind€éfinie, le té&moin d'alarme s'affiche avec

I'aspect suivant E (il clignote). L'alarme sonore est activée anouveau lorsque vous appuyez
sur la touche SILENCE.
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Si l'option de ré@nitialisation de I'alarme est activee (voir la section 4.8 Pause ou rénitialisation
de l'alarme) et que vous appuyez sur la touche SILENCE pour désactiver I'alarme sonore, le
ténoin d'alarme saffiche EN, Lorsque d'autres alarmes existent, le moniteur active l'alarme
sonore automatiquement.

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

AVERTISSEMENT

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

2 Ne comptez pas uniqguement 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
I'alarme lors de la surveillance peut constituer un danger pour la patiente. N'oubliez
pas que la méthode la plus fiable pour surveiller le patient 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 I'alarme sonore a nouveau, celle-ci existe encore si l'alarme
persiste.

4.3 Alarme visuelle

Lorsqu'une alarme est active :

- Témoin d'alarme : le ténoin d'alarme s'allume :

Catégorie d'alarme Couleur d'indicateur | Fréquence de Cycle de

clignotement fonctionnement
Alarme de niveau élevé rouge 14Hza28Hz 20 % a 60 %
Alarme de niveau moyen jaune 0,4Hza0,8Hz 20 % a 60 %
Alarme de niveau bas jaune Constante (allumée) | 100 %

- Message d'alarme : le message d'alarme s'affiche en jaune dans la fen&re de message de l'interface
principale, avec les alarmes relatives ala patiente sur la gauche et les alarmes techniques au milieu.

- Valeurs numériques clignotantes : les mesures sous forme numéique s'affichent en gris et
clignotent aune fré&uence de 2 Hz.

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

Lorsque plusieurs alarmes de difféents niveaux sont actives, seules les alarmes du niveau
supé&ieur sont affichés dans la fen&re de message.
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Les messages d'alarme relatifs ala 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 numé&ique, par exemple "** FHR2 115 < 120", ou** indique qu'il s'agit d'un
&éement dalarme de niveau moyen. Le premier nombre correspond au réultat de la
mesure actuelle et le second nombre indique l'alarme pré&l&inie.

Les messages d'alarme technique sont affichés sous forme de texte, par exemple "DYSF EQUIP
foetus".

AVERTISSEMENT

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

4.4 Sélection du format d'affichage des alarmes

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

Sédectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis séectionnez Enter.

Séectionnez Forme message.
Sdectionnez l'option Texte (paramétre par défaut) ou Numérique.

Séectionnez OK.

g b W N -

4.5 Modification du volume de I'alarme

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

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

Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis sélectionnez Enter.
Sdectionnez Volume d'alarme.

Sédectionnez Bas (parametre par défaut), Moyen ou Haut.

Sdectionnez OK.

g b WN B

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

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

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

Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis séectionnez Enter.
Sdectionnez Duré de silence.

Sdectionnez Infini, 1 min (paramékre par déaut), 2 min ou 3 min.

Sdectionnez OK.

g b~ W DN -
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4.7 Sélection du délai d'alarme de perte de signal

En cas de perte prolongée du signal feetal, le moniteur émet une alarme technique. Le délai de
de&slenchement de I'alarme (d8ai d'alarme de perte de signal) peut &re ré&glé€par I'utilisateur. Pour
modifier le ddai d'alarme de perte de signal :

1 Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis séectionnez
Enter.

3 Séectionnez Ddai perte signal.

4 Sdectionnez 0 (parametre par défaut) 2300 secondes.

5 Sédectionnez OK.

4.8 Pause ou réinitialisation de I'alarme

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

2 Sédectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis séectionnez
Enter.

3 Séectionnez Audio Alarm.

4 Séectionnez Alarm Pause (parametre par défaut) ou Alarm Reset.
Si I'option Alarm Pause est séectionnes : lorsque le moniteur @net I'alarme sonore et

que vous appuyez sur la touche SILENCE, le ténoin d'alarme s'afficheﬂ et I'alarme
sonore est désactives.
Si l'option Alarm Reset est séectionnée : lorsque le moniteur énet l'alarme sonore et

que vous appuyez sur la touche SILENCE, le ténoin d'alarme s'affiche et I'alarme
sonore est désactiveée. Lorsque d'autres alarmes existent, le moniteur active l'alarme
sonore automatiquement.

5 Séectionnez OK.

4.9 Mise sous/hors tension du transducteur débranché

Vous pouvez mettre sous tension ou hors tension le "transducteur déoranché' :

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

2 Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis séectionnez Enter.
3 Sédectionnez ON ou OFF (paramétre par défaut).

4 Séectionnez OK.
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4.10 *Rappel des alarmes

Le menu de rappel des alarmes ne se contente pas d'enregistrer les messages d'alarme immeiats,
avec leurs informations de date et d'heure. Il enregistre éjalement les alarmes physiologiques et
les messages d'alarme de chevauchement de signaux, avec leurs informations de date et d'heure.

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

Le moniteur peut afficher au maximum 800 alarmes physiologiques et messages d'alarme de
chevauchement de signaux. Lorsque le nombre total de ces messages dépasse 800, ils ne peuvent
plus &re stockés.

Séectionnez la touche de rappel d'alarme . pour ouvrir ce menu. Lorsque vous
rappelez des tracé& pour lesquels le mot HISTORIQUE s'affiche en arriée-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 >3

£015-11-26 :14:25 == FHR1 haut (143>140)
2015-11-26 114:25 == FHRZ bas (110<120)
2015-11-26 :14:17 == FHR1 haut (142>140)
2015-11-26 :14:14 =« FHR1 haut (141>140)
£015-11-26 +14:12 == FHR1 haut (143>140)

2015-11-26 :14:05 == FHR1 haut (143>140)
2015-11-26 :13:59 == FHR1 haut (141>140)
2015-11-26 :13:54 #« FHR1 haut (143>140)
2015-11-26 :13:52 == FHRZ haut (141>140)
£015-11-26 113:50 == FHR1 haut (141>140)

Chaque page affiche 10 enregistrements d'alarme. Le repé&e de page "1/3" vous informe qu'il y a
3 pages et que la page actuelle est la page 1.

Pour rappeler plus d'enregistrements, séectionnez la liste d'alarmes, puis tournez le bouton de
commande pour passer ala page pré&é&lente ou suivante.

Sédectionnez OK pour quitter ce menu.

Lorsque le moniteur est mis hors tension, le bloc d'alimentation est coup€accidentellement, ou
une nouvelle surveillance démarre, les messages d'alarme immediats seront effacees.

REMARQUE :

Vous pouvez sélectionner Menu principal > Générale > revue des alarmes pour choisir
ON (parametre par défaut) ou OFF. Lorsque le rappel d'alarme est activé, I'icone apparait
dans l'interface principale.
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4.11 Alarme pour traitement requis

Lors de la surveillance, assurez-vous qu'il y a au moins un melecin al'endroit ouretentit I'alarme
sonore ou al'endroit otiles messages d'alarme peuvent &re vus afin que les mesures nesessaires
puissent &re prises en cas d'urgence.

Lorsque le moniteur énet une alarme et attire votre attention, vous devez :
- Véifier I'éat de la patiente.

- Identifier la cause de l'alarme.

- Neutraliser I'alarme si n€éeessaire.

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

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

Si l'option "Transducteur débranché' est activee (réglée sur "ON™) et que vous appuyez sur la

touche d'alarme correspondante E sur l'interface principale pour confirmer les alarmes
actives du transducteur débranché: US1 de&onnecté US2 de&onnect& TOCO deéonnecté 1UP
dé&onnect&é DECG deéonnecté Capteur SpO2 coup€ TEMP dé&onnectée pendant la
surveillance, les alarmes sonores et visuelles du transducteur désranché seront deésactivess
jusqu'a ce que l'une quelconque de ces options se reproduise. Ceci dit, les alarmes du
transducteur débranchéexistent encore dans la liste de rappel des alarmes.

4.12 Test des alarmes
Pour tester les fonctions des alarmes sonores et visuelles, procé&lez comme suit :
1 Allumez le moniteur.
2 Activez l'alarme.
3 Ddhinissez 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, dé&onnectez une des prises.

5 Veéifiez si les alarmes sonores et visuelles fonctionnent correctement.

4.13 Parametres par défaut des alarmes relatives aux patientes

Configuration de I'alarme Options Défaut
Niveau élevé

ASYSTOLIE Marche (non réglable) On

Délai de l'alarme de I'asystole | g secondes (non réglable) 0 seconde
Niveau d'alarme de l'asystole | glevée (non réglable) Elevée
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Niveau moyen
Alarme FHR1/FHR2 Marche, Arrét On
Limite d'alarme basse . .
FHR1/FHR2 60 bpm a 205 bpm, par incréments de 5 110 bpm
Limite d'alarme haute . o
FHR1/FHR2 65 bpm a 210 bpm, par increments de 5 160 bpm
Délai de déclenchement de . o
l'alarme FHR1/FHR2 0 a 20 seconde(s), par incréments de 5 10 secondes
Niveau d'alarme FHRl/FHRZ Moyen, non réglable Moyen
Alarme de FC Marche, Arrét On
Limite d'alarme inférieure de R o
EC 30 bpm a 239 bpm, par incréments de 1 50 bpm
Limite d'alarme supérieure de R oy
FC 31 bpm a 240 bpm, par incréments de 1 120 bpm
Délai de déclenchement de ,
l'alarme de FC 0 seconde, non réglable 0 seconde
Niveau d'alarme de FC Moyen, non réglable Moyen
Alarme SpO, Marche, Arrét On
Limite d'alarme inférieure SpO; | 50 95 4 99 %, par incréments de 1 90 %
Limite d'alarme supérieure . /7
Spo, 51% a 100%, par incréments de 1 100 %
Délai de I'alarme SpO 0 seconde, non réglable 0 seconde
Niveau d'alarme SpO Moyen, non réglable Moyen
Alarme de SYS Marche, Arrét On
Limite d'alarme inférieure de | 40 mmHg & 269 mmHg, par incréments de 1 | 90 mmHg
SYS (5,3 kPa a 36,0 kPa, par incréments de 0,1) | (12,0 kPa)
Limite d'alarme supérieure de | 41 mmHg & 270 mmHg, par incréments de 1 | 160 mmHg
SYS (5,6 kPa a 36,0 kPa, par incréments de 0,1) | (21,3 kPa)
Délai de déclenchement de )
l'alarme de SYS 0 seconde, non réglable 0 seconde
Niveau d'alarme de SYS Moyen’ non réglable Moyen
Alarme de DIA Marche, Arrét On
Limite d'alarme inférieure de | 10 mmHg a 214 mmHg, par incréments de 1 | 50 mmHg
DIA (1,3 kPa & 28,5 kPa, par incréments de 0,1) | (6,8 kPa)
Limite d'alarme supérieure de | 11 mmHg & 215 mmHg, par incréments de 1 | 90 mmHg
DIA (1,6 kPa a 28,8 kPa, par incréments de 0,1) | (12,0 kPa)
Délai de déclenchement de i
l'alarme de DIA 0 seconde, non réglable 0 seconde
Niveau d'alarme de DIA Moyen, non réglable Moyen
Alarme de MAP Marche, Arrét On
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Limite d'alarme basse de 20 mmHg & 234 mmHg, par incréments de 1 | 60 mmHg
MAP. (2,8 kPa a 31,2 kPa, par incréments de 0,1) | (8,0 kPa)
Limite d'alarme haute de 21 mmHg & 235 mmHg, par incréments de 1 | 110 mmHg
MAP (2,8 kPa a 31,3 kPa, par incréments de 0,1) | (14,8 kPa)
Délai de déclenchement de i
l'alarme de MAP 0 seconde, non réglable 0 seconde
Alarme de TEMP Marche, Arrét on
Limite d'alarme inférieure de . .

TEMP 0°C a +49,9 °C, par incréements de 0,1 +36,0 °C
Limite d'alarme supérieure de . o

TEMP +0,1 °C a +50,0 °C, par incréments de 0,1 +39,0 °C
Délai de déclenchement de ,

I'alarme de TEMP 0 seconde, non réglable 0 seconde

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.

4.14 Messages d'alarme

4.14.1 Messages d'alarmes pendant la surveillance feetale

Pendant la surveillance feetale, le moniteur émet des alarmes lors de situations nécessitant
I'attention des méecins. Les messages d'alarme sont répertori€s ci-dessous.

Messages d'alarme relatifs aux patientes

Message d'alarme Source Cause Mesure de prévention
Niveau moyen
*%*
x E:Si Q;L(n:u Le résultat de la mesure de
Yy, FHR1, FHR2 ou DECG (xxx)

** FHR2 haut ou L e
- us est supérieur a la limite haute

FHR2 xxx > yyy P
x définie (yyy) pour le délai de

DFHR haut ou déclench t de I'al
“DFHR XXX > yyy eclenchement de falarme. Vérifiez si les limites

: d'alarme sont adéquates ;

** FHR1 bas ou Le résultat de la mesure de vérifiez I'état de la patiente.
** FHR1 xxx < yyy FHR1, FHR2 ou DECG (xxx)
** FHR2 bas ou US est supérieur a la limite
** FHR2 XXX < yyy inférieure définie (yyy) pour le
*DFHR bas ou délai de déclenchement de
**DFHR xxx > yyy l'alarme.
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Messages d'alarmes techniques

Message d'alarme Source Cause Mesure de prévention
Niveau moyen
L'alimentation de la batterie est Connectez le moniteur
**Batterie faible Moniteur | trop faible pour poursuivre les lalimentation en CA
travaux du moniteur. :
Niveau bas
i . . lin yapas de papier (_jans le Remettez du papier et/ ou
Vérifier papier Moniteur | bac a papier ou le tiroir est -
fermez le tiroir.
ouvert.
Le transducteur US 1 ou US 2
US1 DECONNECTE ou US n'est pas bien branché. Vérifiez le branchement du
US2 DECONNECTE Ou le signal US sans fil n'est transducteur.
pas détecté.
Vérifiez si le transducteur
SIGNAL US1 BAS ou Le S|fgr_1all FHR1 ou FIHR2 e‘st U,S_]:(lse I_eI coel_ur_du foetus ;
SIGNAL US2 BAS us trop faible pour que le systéme | vérifiez si les imites
l'analyse. d'alarme sont adaptées ;
vérifiez |'état de la patiente.
. Redémarrez le moniteur et
La carte du feetus ne parvient réessayez. Contactez le
EQUIP FOETUS HS us Easstéalngce)mmunlquer avec le fabricant si la connexion
y ' échoue encore.
Lzstr;r;dgrc;ﬁ;r}éroco prest Vérifiez le branchement des
TOCO DECONNECTE | TOCO b . ) , deux transducteurs TOCO
Ou le signal TOCO sans fil
, < < et US.
n'est pas détecté.
“JUP déconnecté UP Le cable,d IUP n est pas bien VAerlflezl la connexion du
connecté au moniteur. cable d'lUP.
CORDON DECG DECG L'électrode en spirale n'est pas | Vérifiez le branchement de
COUPE bien raccordée. I'électrode en spirale.
Le cable DECG n'est pas bien | Vérifiez la connexion entre le
DECG DECONNECTE | DECG connecté au moniteur ou au cable DECG et le moniteur ou
transducteur TOCO-E. le transducteur TOCO-E.
Le systéme ne peut pas Vérifiez si '€lectrode en spirale
SIGNAL DECG BAS DECG analyser le signal DECG car il | estbien fixée au feetus ;
est trop faible. vérifiez 'état de la patiente.
Le panneau DECG ne parvient 2%22212%5@2?;% et
EQUIP DECG HS DECG pas a communiquer avec le >Sayez. )
N fabricant si la connexion
systeme. .
échoue encore.
. Y Les transducteurs US1 et US2 Réglez I'un des . '
Signaux croisés . R } transducteurs US jusqu'a la
us visent le méme coeur feetal ; 8 ) . 1
(FHR1, FHR2) ; détection d'un autre signal
les sighaux se chevauchent. )
cardiaque foetal.
) o Le transductelf[ US 2 vise le Réglez le transducteur US
Signaux croisés us + foetus auquel I'électrode en usqu'a la détection d'un
(DFHR, FHR2) DECG spirale est fixée : les signaux se jusq

croisent.

autre signal cardiaque foetal.
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4.14.2 Messages d'alarme de la surveillance maternelle

Outre les alarmes de surveillance feetale, F6 Express é@net également des alarmes pour les
situations qui surviennent au cours de la surveillance maternelle. Les messages d'alarme sont
répertoriés ci-dessous.

Messages d'alarme relatifs aux patientes

I\/!essage Source | Cause Mesure de prévention
d'alarme
Niveau élevé
. . . . | Vérifiez I'état de la patiente et
w5 ASYSTOLE Ecg | Aucuntrace de QRS mestdetecte | o hoes mesures
dans les 4 secondes . :
nécessaires.
Niveau moyen
CFCHAUTEu | ECG/ | &0t e cuperioure
**EC XXX > yyy Pouls YY) P P
Le résultat de FC maternelle (xxx)
*%*
**IES S)’(A)‘(SEE ou Egﬁsl est inférieur a la limite supérieure | Vérifiez si les limites d'alarme
yyy (yyy). sont adéquates ; vérifiez I'état
Le résultat SpO, (xxx) est de la patiente.
*%*
. SpO, HAUTE ou SpO, supérieur & la limite supérieure
SpO, Xxx > yyy yy)
** SpO, BASSE ou Spo Le ré_su_ltat SpOz_ (xxx) est inférieur
** SpO,y XXX < Yyy 2 a la limite supérieure (yyy).
Le résultat de SYS (xxx) est
*%*
**SYS HAUTE ou NIBP supérieur a la limite supérieure
SYS xxx > yyy vyy)
*SYS BASSE ou Le résultat de SYS (xxx) est Vérifiez si les limites d'alarme
SYS XXX < YYy NIBP inférieur a la limite supérieure sont adéquates ; vérifiez I'état
(Lyyy) ot 06 DIA (ood oot de la patiente.
o e résultat de XXX) es
**DIA HAUTE ag NIBP supérieur a la limite supérieure
DIA xxx > yyy vyy)
Le résultat de DIA (xxx) est
*%*
**DIA BARSF W NIBP inférieur & la limite supérieure
DIA xxx < yyy yyy)
Le résultat de MAP (xxx) est
*%*
**MAP HAUTE ou |\ gp supérieur a la limite supérieure
MAP xxx > yyy Vyy)
Le résultat de MAP (xxx) est
*%*
**MAP BASSE ou NIBP inférieur & la limite supérieure
MAP xxx <yyy )
Le résultat de TEMP (xxx) est
*%
**TEMP HAUTE ou | rppp supérieur a la limite supérieure
TEMP xxx > yyy Vyy)
Le résultat de TEMP (xxx) est
*%
JEMRBASSE ou TEMP inférieur a la limite supérieure

*TEMP xxx <yyy

(yyy).
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Messages d'alarmes techniques

';A.le;arlﬁg Source Cause Mesure de prévention
Niveau élevé
*kk
DE?JSIS\?IIE_ LEEG ECG Le signal de 'ECG dépasse les Vérifiez le branchement des
LIMITE limites de mesure. fils et I'état de la patiente.
Niveau bas
Sionaux croisés US+ECG Le transducteur US 1 a capté le Repositionnez le transducteur
(F|g—|R1 FC) / Pouls signal cardiaque de la mére ; les US 1 jusqu'a la détection du
' signaux se chevauchent. signal cardiaque du feetus.
. Repositionnez le
Signaux croisés US+ECG L_e transduc_:teur US2a c‘apt.e le transducteur US 2 jusqu'a la
signal cardiaque de la mére ; les . A0 . .
(FHR2, FC) / Pouls . détection du signal cardiaque
signaux se chevauchent.
du foetus.
. o Les transducteurs US 1 et 2 ont Repositionnez les transducteurs
(SFlgHrET XFcl—rI(;zlze?:C) L/JISDJ(;EIC; G capté le signal cardiaque de la US jusqu'a la détection du
' ' mere ; les signaux se chevauchent. | signal cardiaque du foetus.
Le cable ECG n'est pas bien Vérifiez la connexion entre le
connecté au moniteur ou au cable ECG et le moniteur ou
SSSBSN ECG ECG transducteur TOCO-E, ou les fils | le transducteur TOCO-E.
du cable ECG ne sont pas bien Vérifiez également la fixation
connectés au patient. des fils ECG a la patiente.
Redémarrez le moniteur et
Le panneau ECG ne parvient pas | réessayez. Contactez le
EQUIPE ECG HS | ECG a communiquer avec le systeme. | fabricant si la connexion
échoue encore.
HR SUPERIEURE La fréquence cardiaque est Vérifiez la connexion des
A LA PLAGE DE ECG/ su éri?aure iy Iimit(gs de mesure dérivations ECG/transducteur
MESURE Pouls b " | SpO, et I'état de la patiente.
Redémarrez le moniteur et
EQUIP NIBP HS NIBP Le panneau NIBP ne parvient pas | réessayez. Contactez le
a communiquer avec le systeme. | fabricant si la connexion
échoue encore.
Redémarrez le moniteur et
NIBP SYSTEM NIBP Le module de NIBP est réessayez. Contactez le
FAILURE défectueux. fabricant si la connexion
échoue encore.
ggéggRﬁls I<D)u NIBP Le brassard est desserré ou n'est | Enroulez le brassard
DECON pas connecté. correctement.
Procédez a une nouvelle
mesure. Si la défaillance
NIBP SUR NIBP La pression a dépassé la limite persiste, arrétez d'utiliser le
PRESSION supérieure de sécurité spécifiée. moniteur pour la mesure

NIBP et contactez le fabricant
pour une maintenance.
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NIBP ER TYPE NIBP Un brassard différent de celui Utilisez le brassard fourni par
MANCHETTE fourni par le fabricant est utilisé. le fabricant.
Le brassard, la tubulure et (ou) le :)/izréfelzzqiti ;ﬁirzmagiznt;itez
FUITE NIBP NIBP connecteur §ont (est) le fabricant pour I'entretien si
endommageés. . .
nécessaire.
PERTE SIGNAL NIBP Le brassard est trop lache ou le Utilisez d'autres méthodes
NIBP pouls du patient est trop faible. pour mesurer la NIBP.
Important bruit du signal ou pouls
INTERFERENCE NIBP irrégulier en raison de Immobilisez le bras porteur
SIGNAL NIBP mouvements excessifs de la du brassard.
patiente.
NIBP SUP. A La tension artérielle dépasse les Vérifiez le branchement du
PLAGE DE NIBP matuni ity brassard et 'état de la
MESURE ' patiente.
. . . | Recommencez la mesure, ou
HORS TEMPS NIBP La durée de la mesure a dépassé utilisez d'autres méthodes de
PNI 120 secondes.
mesure.
Le signal recu par le capteur SpO, | Vérifiez I'état de la patiente et
SIGNAL SpO est trop faible, ou la partie repositionnez le capteur de
EAIBLE P2 SpO; mesurée a une faible perfusion et | SpO,. Contactez le fabricant
par conséquent le résultat peut pour un entretien si le
étre inexact. probleme persiste.
Le capteur de SpO; n'est pas bien Vérifiez la connexion du
SpO, SONDE OFF | SpO, Conne‘ité Po2 P capteur de SpO; et le
' positionnement du doigt.
Redémarrez le moniteur et
La carte SpO, ne parvient pas a réessayez. Contactez le
EQUIP SpO, HS SpO; communiquer avec le systéme. fabricant si la connexion
échoue encore.
TEMP TEMP Le transducteur TEMP n'est pas | vérifiez le branchement du
DECONNECTEE bien branche. transducteur TEMP.
A A Vérifiez la connexion du
TEMP DEPASSE La température dépasse les -
PLAGE MESURE TEMP limites de mesure. transducteur TEMP et I'état
de la patiente.
/ Redémarrez le moniteur et

Failed

TEMP a échoué.

fabricant pour un entretien si
le probleme persiste.
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4.14.3 Messages d'alarmes techniques du FTS-3

Lorsque FTS-3 est connecté¢ a un moniteur de surveillance feetale / maternelle de série F6, le
moniteur énet des alarmes techniques pour les situations neeessitant I'attention des meédecins
pendant la surveillance sans fil. Les messages d'alarme sont réertori&s ci-dessous.

Message d'alarme

Cause

Mesure de prévention

Niveau moyen

** Batterie du
transducteur US1
sans fil faible

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

Veuillez charger le
transducteur US1
immédiatement.

** Batterie du
transducteur US2
sans fil faible

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

Veuillez charger le
transducteur US2
immédiatement.

** Batterie du
transducteur TOCO
sans fil faible

La charge de la batterie est trop
faible pour prendre en charge
d'autres travaux du transducteur
TOCO-T sans fil ou du transducteur
TOCO-E sans fil.

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

** Batterie de la
station de base faible

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

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.

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'enregistreur thermique int&ré au moniteur prend en charge les normes ameéicaines et
internationales de format de papier dans I'enregistreur. Il imprime en continu des tracé&
simultanénent aux marqueurs et ala liste au format numé&ique des signes vitaux maternels.

Le moniteur prend en charge certaines autres fonctions éwuumeéees ci-dessous :

¢ Démarrage automatique de I'impression : Si cette fonction est actives, I'enregistreur lance
automatiquement I'impression lorsqu'une nouvelle surveillance démarre (la touche START
est enfoncé). Sinon, vous devez appuyer sur la touche IMPRESSION pour démarrer
I'impression.

¢ Minuterie de I'impression : la minuterie de I'impression détermine le temps écoulé pour

chaque impression. Ce temps est réglable. Reportez-vous a la section 5.2.3 Modification
de la minuterie de I'impression.

¢ Indication du temps restant : si la minuterie de I'impression est configurée, un témoin de
processus LI s'affiche dans la fené@re d'éat une fois que I'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'enregistreur imprime les donnéss enregistrés dans le moniteur a
haute vitesse (jusqu'al5smm/s).

¢ Mise en cache des donnéss : Lorsque le bac apapier est vide ou ouvert, I'enregistreur
interrompt I'impression. A partir de ce moment (et pendant 60 minutes au maximum), les
donnés sont enregistrés temporairement dans la mémoire interne. Lorsque du papier est
chargéou lorsgue le tiroir est fermé& les données enregistrées sont imprimeées aune vitesse
deves. Lorsque le tracé enregistréa éé imprimé& l'enregistreur 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  Si une minuterie d'impression est activée et que le délai est écoulé alors que le tiroir
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 tiroir a papier
avant qu'il ne soit épuisé.

& Offset FHR2 : Vous pouvez définir le décalage du tracé FHR2 de maniere a séparer les
deux tracés de la fréquence cardiaque sur I'écran et sur le papier de l'enregistreur.
Reportez-vous au chapitre 7.4.4 Modification du décalage FHR2/DFHR.

¢ Auto test imprimante : L'enregistreur imprime une ligne de base pour l'auto-test lorsque
le moniteur est allumé.
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¢ Avancée du papier : lorsque l'impression s‘arréte, appuyez sur la touche d'avancée du

papier lEﬂ pour faire avancer le papier, en vous assurant que la perforation se situe a
I'extérieur du bac et qu'elle se déchire aisément.

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

\ous pouvez activer et désactiver le dénarrage automatique de I'impression. Pour cela :

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

Sdectionnez Démarrer le monitorage > IMPRESSION.

Sédectionnez ON ou OFF (paramétre par défaut).

Sdectionnez OK.

A W N B

5.2.2 *Choix de la vitesse de défilement du papier

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

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

Séectionnez Imprimante > Vitesse d'impr.

w N

Séectionnez 1 cm/min, 2 cm/min ou 3 cm/min (paramére par défaut).
4 Sdectionnez 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

\ous pouvez choisir diffé&entes durés pour la minuterie de I'impression. Pour cela :

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

2 Sdectionnez Imprimante > Temps.
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3 Paramérez la minuterie entre 10 &a90 (minutes, par incrénents de 5 minutes) ou Infini
(paramétre par défaut). Lorsqu'une durée pr&eise a @e&paraméreg, l'enregistreur s'arrée
al'expiration du déai. Lorsque la minuterie est paraméré sur Infini, aucune limite de
durés n'est définie. Quel que soit le paramétre sdectionné I'enregistreur s'arr&e ala fin
des traceés 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 Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.

2 Sdectionnez Imprimante > auto test imprimante.

3 Séectionnez ON (paramétre par défaut) ou OFF.

4  Séectionnez OK.
5.2.5 Modification du volume de |'alarme de fin d'impression
Lorsque I'impression est terminée, le moniteur émet une tonalitédont le volume est reglable.

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

Sdectionnez Imprimante > Bip fin d'impression.

2
3 Sédectionnez Haut, Bas (paramétre par défaut) ou OFF.
4  Séectionnez OK.

5.3 Interprétation de I'impression sur papier des données de
I'enreqgistreur

AVERTISSEMENT

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

2 Siles données sont suspectes, les médecins doivent formuler des diagnostics basés
sur I'état réel.

La figure 5-1 est un exemple d'impression sur papier des donnéss de I'enregistreur avec des tracés.
Si vous le comparez al'&ran du moniteur, vous remarquerez qu'il contient les informations
supplénentaires suivantes :
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Figure 5-1 Exemple de papier d'enregistreur avec des tracés

Elément | Information Description
. Le moniteur imprime un tracé d'autovérification apres la mise sous
Tracé . . : A j
1. X P tension. Cette impression permet de veérifier que le papier est
d'autovérification p , .
correctement chargé dans I'enregistreur.
Paramétres du papier du moniteur. Ces parametres incluent le type et
5 Parameétres du le style de papier, par exemple "G 50-210", 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 de I'enregistreur est utilisé.
3. Type de papier Deux types de papier sont disponibles : 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 a 210

Marqueur de

5. FHR1 Le tracé marqué "FHR1" est le tracé de FHR1.
6. ggg‘; eur de Le tracé marqué "FHR2" est le tracé de FHR2.
Liste des Une liste indiquant la date, I'neure, la vitesse d'impression, I'ID, le
7 informations décalage FHR2, la fréquence cardiaque, SpO,, NIBP (dans l'ordre
' relatives au tracé suivant : SYS/DIA/MAP) et TEMP s'imprime au début de la
surveillance, puis toutes les dix minutes par la suite.
8. Smart Note Annotation concernant I'événement marqué en dessous.
9. Marqueur de FC | Le tracé marqué "FC" est le tracé de la FC maternelle.
10. Marque SpO, Le tracé marqué "SpO," correspond au tracé de SpO, maternelle.
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Dans le mode d'impression en temps réel, chaque résultat de mesure

L NIBP de NIBP est imprimé sur le papier dans I'ordre suivant : SYS/DIA/MAP.
Chaque rame de papier de I'enregistreur comporte 150 pages.

12. Repere de page | Lorsque vous remarquez que le repere de page indique un numéro
proche de la fin, n'oubliez pas de charger du papier en temps voulu.

13. R'esultat Résultats de I'analyse CTG de la FHR1 et de la FHR2.

d'analyse CTG
14 Message Il indique les messages d'alarme physiologique et d'alarme de
' d'alarme chevauchement des signaux.
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Chapitre 6 Préparation a la surveillance

6.1 Chargement du papier dans l'enregistreur

AVERTISSEMENT

1 Utilisez uniquement le papier fourni par le fabricant, afin de ne pas endommager
I'enregistreur. Ce type de dommage n'est pas couvert par la garantie.

2 Configuré avec différents équipements, le moniteur est compatible avec le papier pour
enregistreur GE et Philips. Toutefois, un seul type de papier est configuré avec le
moniteur lors de l'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.

3 Veuillez vérifier que le papier de I'enregistreur est correctement installé.

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

1) Appuyez simultan@ment sur les deux loquets situés de chaque c&édu tiroir &papier et faites
glisser le tiroir avec présaution.

1
|

2) Sortez le papier thermosensible apliage en Z et retirez I'emballage.
3) Placer le paquet dans le tiroir en positionnant le volet vers le haut et la zone de tracéde la
FHR sur la gauche.
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2
Q0000060

SILENCE  AUTO ZERO  MAR F

4) Déliez deux feuilles du haut du paquet et tirez I'extrémité du papier hors du tiroir
(assurez-vous que le paquet dans le tiroir reste plat).

5) Faites glisser le tiroir al'int&ieur jusqu'ace que les deux loquets soient verrouillés.

i .

SILENCE  AUTO ZERO  MARK  PRINT  CHANNEL wiBe

(O}
STaRT PRINT

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 tiroir. 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 bourrages papier.

4 Maintenez le tiroir fermé sauf lors du chargement du papier ou de I'entretien.

Solution en cas de bourrage papier

Lorsque I'enregistreur ne fonctionne pas ou qu'il n'é@net pas un son normal, ouvrez le tiroir pour
veifier I'éentuelle pré&ence d'un bourrage papier. Retirez le bourrage papier de la maniee
suivante :

1) Coupez le papier de I'enregistreur apartir du bord du bac apapier.
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2) A travers le trou dans le panneau infé&ieur du bac & papier, poussez le papier de
I'enregistreur avec un seul doigt. Retirez le papier.

3) Rechargez le papier, puis fermez le bac.

6.2 Mise sous tension du moniteur

AVERTISSEMENT

1 Assurez-vous que toutes les pieces métalliques sont reliées au cable 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
l'utilisez pas sur un patient. Contactez immédiatement un ingénieur biomédical de
I'nGpital ou notre technicien de maintenance.

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

\Vous 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 Gené&ale > activer la mé&odie.

3 Séectionnez ON (parametre par défaut) ou OFF.

4 Séectionnez OK.

6.3 Contrdle du papier de I'enregistreur

Le moniteur fournit une fonction d'auto-vé&ification d'impression pour veé&ifier si le papier de
I'enregistreur est correctement chargéet paraméré

L'enregistreur imprime une ligne de base et les paraméres du papier apres le démarrage (si la
fonction auto test imprimante est définie sur ON).
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Veéifiez si 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 débuts et les fins des
lignes de base imprimees (indiqués par les fleehes). Les débuts et les fins doivent &re imprimés
exactement sur les bords du volet si le papier de I'enregistreur est correctement charge et
paramére S'ils ne comcident pas aux bords, rechargez le papier ou demandez au technicien de
maintenance de veifier les paramétres du papier du moniteur.

|
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0TZ-08
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jud § -~ AH
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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.

6.4 Réglage de l'inclinaison de I'écran

L'angle entre I'éran 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 ré&lage :

Faire glisser vers la gauche I'attache située au-dessus de I'é&ran pour déacher I'é&ran de I'appareil.
Tirez I'é&ran vers vous pour I'ajuster selon I'une des inclinaisons pré&léinies.
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Pour remettre I'é&ran aplat, tirez-le &fond vers I'avant, puis repoussez-le vers l'arriere.

6.5 Réglage de |la date et de I'heure

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

1 Séectionnez la touche de configuration E sur I'interface principale.

2 Séectionnez Date et heure.

3 Realez I'anné, le mois, la date, I'neure, les minutes et les secondes. Les trois premiers
nombres sont utilisé pour r&gler I'annés, le mois et la date. Leur ordre varie en fonction
du format de date pré&é&gléci-dessous.

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

5 Séectionnez 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 apres 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. Si la date et I'heure ne peuvent pas étre enregistrées, la batterie a probablement
atteint la fin de sa durée de vie. Veluillez contacter le service technique ou votre
distributeur local.

REMARQUE :

Le moniteur conserve le réglage de la date et de I'heure pendant au moins deux mois
apres avoir été éteint. Vous n'avez pas a redéfinir a chaque fois la date et I'neure avant
de commencer la surveillance.
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6.6 Connexion des transducteurs

Veéifiez I'absence de dommages visibles sur les transducteurs avant chaque connexion au moniteur.
Faites particulieéement attention aux f@ures ésentuellement présentes sur les transducteurs et les
cdbles avant d'immerger ceux-ci dans un liquide conducteur. Si vous constatez un dommage
quelconque, remplacez immeliatement ces ééments par des modées en bon éat.

Lorsque vous branchez les transducteurs sur le moniteur, assurez-vous que le symbole de la
fleehe du connecteur est dirigévers le haut et introduisez le connecteur dans la prise.

Lors de la dé&onnexion d'un transducteur, pincez la partie arriere de la fiche du transducteur et
tirez |égerement vers l'arriere.

REMARQUE :

N'essayez jamais de déconnecter le transducteur en tirant directement sur le cable.

6.7 Positionnement des accessoires dans le
porte-accessoires

Afin de protéger les accessoires, placez ceux qui ne sont pas utilisé&s dans le porte-accessoires. Le
porte-accessoires est sur la gauche du panneau avant. Le premier trou apartir du dessus est pour
le marqueur d'é&éements adistance, et les deux autres sont pour les transducteurs.

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

Pour placer le marqueur d'é&éements adistance, mettez la petite extré@nitédu marqueur dans le
trou aussi loin qu'il peut aller.
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REMARQUE :

Au cours de la surveillance, il est possible que le transducteur 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 transducteur
qui n'est pas en cours d'utilisation.

6.8 Réglage du volume

Le moniteur déecte automatiquement le canal auquel le transducteur aultrasons est connecté La

touche de ré&glage du volume correspondant ace canal affiche le symbole E@J ce qui indique

alors que l'autre affiche le symbole m , par exemple : . Appuyez sur la touche
CANAL pour faire passer le son de la fré&juence cardiaque sur l'autre canal.

Régler le volume par défaut de la surveillance :

Le volume de la fréquence cardiaque du feetus revient a son niveau par défaut une fois que vous
avez appuyéesur la touche DEMARRAGE. Le niveau par déaut est reglable. Pour modifier ce
niveau :

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

2 Sdectionnez Dé@marrer le monitorage > Volume.

3 Sdectionnez le volume apartir de 1 &10 ; lI'incrénent est de 1 et le niveau par défaut est 3.
4 Séectionnez OK.
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*Régler le volume de la surveillance en temps réel :

Si le niveau de volume par défaut n'est pas satisfaisant pendant la surveillance, vous pouvez
regler le volume en temps reéel de chaque canal.

1 Séectionnez la touche de ré&glage du volume CP)) sur l'interface principale.

2 Tournez le bouton de commande dans le sens horaire : le volume augmente d'un niveau.
Vous avez le choix entre dix niveaux. Sur le rectangle du témoin de niveau de volume

|||:||:||], une nouvelle barre verte appara® pour tout groupe de deux niveaux. Tournez le
bouton dans le sens antihoraire pour ré&luire le volume.

3 Appuyez anouveau sur le bouton pour confirmer le niveau du volume.
*Régler le volume sonore des touches :

Le volume du son qui retentit lorsque I'on appuie sur une touche, que I'on fait tourner le bouton
de commande ou que I'on appuie dessus, est également ré&glable.

1 Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
2 Séectionnez Géné&ale > bouton de volume.

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

4 Séectionnez OK.
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Chapitre 7 Surveillance feetale

AVERTISSEMENT

1 Le moniteur n'est pas congcu 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 l'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 ne peut pas différencier la source du signal de la fréuence
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 deveée.

- Signaux de I'aorte maternelle ou d'autres gros vaisseaux maternels.

- Impulsion électrique provenant du ceeur de la mére transmise via un feetus récemment décédé.
- Mouvement du feetus décédé pendant ou apres les mouvements de la mere.

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
&hographie obstérique.

7.2 Surveillance de la FHR par ultrasons

La surveillance par ultrasons est une méthode pour obtenir la fréquence cardiaque du feetus (FHR)
sur la paroi abdominale maternelle. Placez un transducteur US (transducteur aultrasons) sur
'abdomen maternel. Il transmet 1'onde ultrasonore basse énergie jusqu'au coeur du feetus, et regoit
le signal d'écho. Une surveillance de la fréquence cardiaque du foetus par ultrasons est
recommandéee apartir de la 24éme semaine de grossesse.

AVERTISSEMENT

1 Assurez-vous que vous avez confirmé la vie fecetale par d'autres moyens avant
d'utiliser ce moniteur de surveillance de la fréequence cardiaque foetale.

2 FHR ne doit PAS étre surveillée tant qu'un signal cardiaque fcetal clair n'a pas été
détecte.
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AVERTISSEMENT

3 Si la FHR baisse soudainement de plus de 10 bpm ou si le battement des bruits
cardiaques foetaux chute brutalement, vérifiez s'il s'agit de la MHR en cours de
surveillance par le transducteur. Si tel est le cas, déplacez le transducteur pour
obtenir le meilleur signal cardiaque du foetus possible.

4 La sphére d'activité pour le foetus est beaucoup plus importante au cours du
deuxi@éme trimestre de grossesse (de la 24°™ semaine a la 28°™ semaine). Lorsque
le coeur du feetus s'éloigne du transducteur a ultrasons, veuillez redéfinir la position
du cceur feetal et repositionner le transducteur.

7.2.1 Surveillance de la FHR avec un transducteur a ultrasons filaire

7.2.1.1 Pieces requises
3) Transducteur aultrasons

4) Gel de couplage aquasonique

5) Ceinture

7.2.1.2 Procédure de surveillance
a) Positionnement de la ceinture du transducteur

Placez la ceinture du transducteur sur le lit, en veillant &ce que la ceinture soit positionné&
autour de I'abdomen lorsqu'elle sera fixee. Allongez la patiente sur le lit.

La patiente peut éjalement se mettre en position assise. Mettez la ceinture autour de son
abdomen.

b) Détermination du positionnement du transducteur
€ Déterminez la position du feetus a 1'aide de la manceuvre de Léopold.

€ Recherchez l'emplacement du cceur du feetus a l'aide d'un stéthoscope ou d'un
stéthoscope feetal. Le meilleur signal cardiaque du foetus peut étre obtenu au niveau du
dos du fecetus.

€ Positionnez le transducteur sous le nombril pour une pré&entation par la t&e et
positionnez le transducteur au-dessus du nombril pour une présentation par le siége.

€ Au fur et a2 mesure de l'accouchement, le cceur du feetus se déplace vers le bas. 1l est
recommandéd'accompagner le déplacement du feetus avec le transducteur.
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Figure 7-1 Positionnement du transducteur a ultrasons (un seul foetus)
c) Acquisition du signal cardiaque feetal

Appliquez une certaine quantitéde gel acoustique sur le transducteur et délacez ce dernier
lentement autour de l'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 transducteur 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 té&moin du signal est éalement faible et aucune donné& de FHR n'est affichée.
Lorsque vous déplacez le transducteur sur I'abdomen, ré&glez le volume du haut-parleur afin
qu'il puisse &re entendu clairement.

d) Fixation du transducteur

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 transducteur. Fixez le
transducteur en faisant passer son bouton atravers la ceinture.

Assurez-vous que la ceinture est parfaitement ajusté ala patiente, mais sans la serrer. On
entend alors le son du battement de coeur du feetus. Le tracé et les valeurs numériques de la
FHR s'affichent. Lorsque la surveillance dure longtemps, le gel peut sé&her car le
transducteur peut se déplacer. Ajoutez du gel au fur et amesure si né&essaire.

e) Confirmation que le feetus est la source du signal

La technologie Doppler &ultrasons est utilisée pour I'observation externe de la fré&uence
cardiaque du feetus, mais il y a un possible risque de confusion avec la fréquence cardiaque
de la mere. Il est donc fortement conseillé d'avoir la confirmation que le foetus représente
toujours le signal source. Vous pouvez effectuer I'une des opé&ations suivantes :

Si la fr&uence cardiaque du foetus est considéé& comme é&ant celle de la mere, il est
neeessaire de repositionner le transducteur.

REMARQUE :

1 Ne confondez pas une fréquence cardiaque maternelle élevée avec la fréquence
cardiaque foetale. Il est possible de distinguer le pouls feetal du pouls maternel en
prenant le pouls de la mere au cours de I'examen.
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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.

3 Sile 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 transducteur peut
se déplacer. Ajoutez du gel au fur et & mesure si nécessaire.

5 Lorsqu'il est appligué a la patiente, le transducteur a ultrasons peut chauffer
légérement (moins de 2 °C ou 3,6 °F au-dessus de la température ambiante).
Lorsqu'il n'est PAS appliqué, a la température ambiante de 40 °C (104 °F), le
transducteur a ultrasons peut atteindre la température optimale de 43 °C (109,4 °F).

7.2.2 Surveillance de la FHR avec transducteur a ultrasons sans fil

7.2.2.1 Pieces requises
a) Transducteur US-T

b) Gel de couplage aquasonique

c) Ceinture

7.2.2.2 Procédure de surveillance

a) Connectez le systé@me FTS-3 au moniteur et mettez-le sous tension. Reportez-vous ala
section 3.2.6 Connexion au moniteur.

b) Prenez un transducteur US-T et assurez-vous qu'il est correctement connectéala station d'accueil.

c) Surveillez la FHR conforménent aux procélures déerites dans la section 7.2.1.2 Procélure
de surveillance.

7.2.3 Activation et désactivation de lI'alarme de la FHR

Assurez-vous toujours que les ré&lages d'alarme sont adapté&s & votre patiente avant de
commencer la surveillance.

Vous pouvez choisir d'activer ou de désactiver l'alarme de FHR. Si l'alarme de fré&juence
cardiaque feetale est désactivée, le moniteur n'émet plus aucune indication sonore ou visuelle
d'avertissement pour cet &éément de surveillance.

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

2 Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis séectionnez Enter.
3 Séectionnez FHR.

4  Séectionnez ON (paramétre par défaut) ou OFF pour Alarme.

5 Sdectionnez OK.
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Si l'alarme de FHR est dé&activé, un symbole d'alarme déactivee 2 appara® dans la fené@re
des valeurs numeé&iques. Par exemple :

AVERTISSEMENT

Ne désactivez pas l'alarme en cas de condition pouvant mettre en danger la sécurité de
la patiente.

7.2.4 Modification des limites des alarmes de la FHR

\Vous pouvez modifier les limites des alarmes de FHR. Les limites d'alarme que vous d€éfinissez
déerminent les conditions de dé&lenchement de I'alarme.

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

Sdectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis séectionnez Enter.
Séectionnez FHR.

A w N R

Sdectionnez une valeur comprise entre 60 et 205 pour Limit alarm inf. (L'incrément est 5 et
la valeur par défaut est 110 bpm.)

5 Séectionnez une valeur comprise entre 65 et 210 pour Limit alarm sup. (L'incrénment est 5
et la valeur par défaut est 160 bpm.)

6 Sdectionnez OK.

7.2.5 Modification du délai de déclenchement de I'alarme de la FHR

\Vous pouvez modifier le ddai de deéelenchement des alarmes de FHR. Le déai de délenchement
des alarmes indique pendant combien de temps le réultat mesurédoit continuer adépasser sa
limite pour que I'alarme se déelenche.

Sdectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
Sdectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis séectionnez Enter.

1
2
3 Sédectionnez FHR.
4

Sdectionnez une valeur entre 0 et 20 seconde(s) pour D&ais alarme. (L'incré@nent est 5 et la
valeur par défaut est 10 secondes.)

5 Sdectionnez OK.

AVERTISSEMENT

Le délai de déclenchement des alarmes de la FHR est réglable entre 0 et 20 secondes.
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7.2.6 Test des transducteurs US

Pour tester un transducteur US :
1 Allumez le moniteur.
2 Connectez le transducteur US au moniteur feetal.

3 Tenez le transducteur d'une main et touchez son centre de I'autre main araison de 2 fois par
seconde.

Figure 7-2 Test d'un transducteur US

4  Véifiez que la valeur affichee al'éran reflée ce changement de la FHR.

Si un transducteur US é&houe au test, répéez ce test avec un autre transducteur. Si le second
transducteur reussit le test, la défectuositédu premier transducteur est confirmee. Remplacez le
transducteur par un autre produit en bon éat. Si le second transducteur é&houe &alement au test,
contactez le fabricant pour une maintenance.

7.3 Surveillance de la FHR avec DECG (F6)

REMARQUE :

Cette fonction est uniquement disponible pour le modéle F6.

7.3.1 Contre-indications

L'¢lectrode feetale en spirale peut étre utilisée lorsque la rupture de la membrane amniotique et la
dilatation du col utérin sont suffisantes. La pointe de 1'électrode feetale est congue pour pénérer
1'épiderme du feetus ; un traumatisme, une hénorragie et/ou infection peuvent se produire. Les
éectrodes doivent &re utilisés dans le strict respect de conditions aseptiques.

L'électrode feetale en spirale ne doit pas étre appliquée sur la face, sur les fontanelles ni sur les
organes génitaux du feetus.
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N'appliquez pas 1'¢lectrode feetale en spirale en cas de placenta previa ; lorsque la meére préente
des I&sions visibles dues aun herpés génital ou a signalédes sympt&nes de I&ions prodromiques ;
lorsque la mere est s&opositive au VIH ; lorsque la mére est porteuse confirmé de I'nénophilie
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 envisagee. Cette meéhode n'est pas
recommandée lorsque le feetus est extrémement prématuré, ou en présence d'une infection
maternelle telle qu'hé&atite 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 conséjuent, la préoaration de la peau du patient est

importante pour faciliter un bon contact entre les éectrodes et la peau.

€ Rasez les poils présents 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 I'impé&lance de la peau).

€ Frottez vivement la peau afin d'augmenter la circulation capillaire dans les tissus.
€ Retirez les squames et le gras.

7.3.3 Instructions d'utilisation de I'électrode fcetale en spirale

1 La patiente &ant en position gyné&ologique dorsale, effectuez un examen vaginal et
identifiez clairement la présentation feetale.

2 Retirez I'@ectrode en spirale de son emballage ; laissez les fils d'@ectrode verrouillé dans
I'encoche de la poignée.

3 Pliez doucement le tube-guide al'angle d&siré

~

Maintenez la poignée de transfert, assurez-vous que I'@ectrode en spirale est réracté& a
environ 2,5 cm de I'extrénmitédistale du tube-guide.

Placez le tube-guide fermement contre la partie de présentation identifi&.

Maintenez la pression du tube de transfert et du tube-guide contre la partie pré&senté par le feetus.
Faites pivoter le tube de transfert en faisant pivoter la poigné de transfert dans le sens horaire
jusqu'ace qu'une l&gée résistance se fasse sentir. Une réistance ala rotation et de la déente
dans la poignés de transfert indiquent que I'@ectrode en spirale est bien fixée sur le feetus.

7 Degagez les fils d'd@ectrode de I'encoche de la poignes et redressez-les. Faites glisser le tube
de transfert et le tube-guide hors des fils d'@ectrode.

8 Insé&ez le bouchon de sé&uritédans le céble DECG.

I
Figure 7-3 Electrode fcetale en spirale bien fixée
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7.3.4 Surveillance du DECG filaire

7.3.4.1 Pieces requises
a) Cénle DECG

b) Electrode feetale en spirale
c) Coussinet d'é@ectrode maternel jetable

L'illustration ci-dessous indique comment connecter ces pieges :

(b) (@) * n
- ( &) _>‘l‘ i,

~

Figure 7-4 Connexion pour la surveillance DECG filaire
7.3.4.2 Procédure de surveillance
a) Effectuez un examen vaginal pour identifier la présentation fcetale.

b) Préarez la peau de la patiente en utilisant les proc&lures déerites dans la section 7.3.2
Pré&aration de la peau de la patiente avant le placement des éectrodes.

c) Fixez I'¢lectrode foetale en spirale sur la partie présentée par le feetus en utilisant les procédures
déerites dans la section 7.3.3 Instructions d'utilisation de l'électrode feetale en spirale.

d) Fixez un coussinet d'é@ectrode au céble 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) Insé&ez le connecteur du céle DECG ala prise DECG 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.

ATTENTION

Ne confondez pas une fréquence cardiaque maternelle élevée avec la DECG.
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REMARQUE :
1 En cas de doute quant a la présence d'un signal cardiaque fecetal avec I'ECG,

vérifiez-la avec le transducteur US sur I'abdomen de la patiente ou avec un autre
instrument de diagnostic. La présence d'un son de battement de coeur audible a une
fréquence distincte de celle du pouls maternel constitue une preuve sans equivoque
de la vie foetale.

Une fois I'électrode bien fixée, attendez quelgques minutes la stabilisation de
I'électrode et du tissu feetal. Il est essentiel que I'électrode du signal ECG soit bien en
contact avec la partie présentée par le foetus.

7.3.5 Surveillance DECG sans fil

7.3.5.1 Pieces requises

a)
b)
c)
d)

Transducteur TOCO-E
Cé&le DECG du systéme FTS-3
Electrode feetale en spirale

Coussinet d'dectrode maternel jetable

L'illustration ci-dessous indique comment connecter ces pieges :

\

== b
e =
e \ -

' e.b =
TOCO-¢
A_rCE

Figure 7-5 Connexion pour une surveillance DECG sans fil

7.3.5.2 Procédure de surveillance

a) Connectez le syst@me FTS-3 au moniteur et mettez-le sous tension. Reportez-vous ala
section 3.2.6 Connexion au moniteur.

b) Prenez le transducteur TOCO-E et connectez-le au céle DECG de FTS-3. Assurez-vous que
le transducteur est correctement connectéala station de base.

c) Effectuez un examen vaginal pour identifier la partie présentée par le feetus.

d) Préparez la peau de la patiente en utilisant les procélures déerites dans la section 7.3.2
Préaration de la peau de la patiente avant le placement des éectrodes.

e) Fixez I'électrode foetale en spirale sur la partic présentée par le feetus en utilisant les
proc&lures deerites dans la section 7.3.3 Instructions d'utilisation de l'électrode feoetale en
spirale.

f) Fixez un coussinet d'@ectrode au céle DECG.
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g) 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.

h) Connectez 1'¢électrode feetale en spirale au cable DECG.

7.3.6 Modification du volume du bip DECG

En cas d'activation du bip DECG, le moniteur énet un bip DECG.
Pour modifier le volume du bip DECG :

1 Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
2 Séectionnez Feetus > Bip DECG.

3 Séectionnez 0 (paramétre par défaut) 9.

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.

7.3.7 Gain DECG et affichage

Vous pouvez modifier le gain DECG en sé@ectionnant parmi les options X1/2, X1, X2, X4 et
X8 pour re&gler la taille du tracéDECG pour en am@iorer I'observation. Le systéne affiche une
&helle de 0,5 mV sur le cGédroit du tracéDECG. La hauteur de la barre de 0,5 mV est
directement proportionnelle al'amplitude du tracé

DECG  (X4)

PRIEN Y

el ] |___.r-..-"'-._.-"-"] |l__,r"'-__..-"=-l |L_.-""'._-""-'l

S Echelle

0, Bl

| | I j ! I f
|14I'|l] N/, . B |14I'||ﬁ|1 |i4 i

7.3.8 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 mere,
d'interfé&ences éectromyographiques, etc. La fonction Suppression des Artefacts est conqie
pour diminer les interfé&ences. Lorsque cette fonction est actives, les artefacts sont supprimes et
ne sont pas enregistrés. Lorsqu'elle est désactives, les artefacts et les battements cardiaques du
feetus sont affichés.

\ous pouvez choisir d'activer ou de désactiver la suppression des artefacts.

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

2 Sédectionnez Feetus > Suppression des Artefacts.
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3 Séectionnez ON (parametre par défaut) ou OFF.
4 Sdectionnez OK.

AVERTISSEMENT

Lorsque la suppression des artefacts est activée, l'arythmie foetale est également
supprimée. Par conséquent, en cas de suspicion d'arythmie fcetale, activez la
suppression des artefacts.

7.3.9 Retrait de I'électrode fecetale en spirale

Pour retirer I'électrode feetale en spirale, faites-la pivoter dans le sens antihoraire jusqu'ace
qu'elle se libére de la partie présentée par le feetus. Ne forcez pas sur I'électrode pour la retirer de
la peau du feetus.

Mettez I'¢lectrode feetale en spirale au rebut de maniére appropri¢e. Ne la réutilisez pas.

7.4 Surveillance des FHR de jumeaux

7.4.1 Surveillance externe des jumeaux

Pour surveiller les FHR de jumeaux par voie externe, vous devez connecter un transducteur US a
la prise US1 et le deuxiéne transducteur US ala prise US2 du moniteur. Suivez les instructions
deerites ala section 7.2 Surveillance de la FHR par ultrasons pour acqué&ir les signaux de la
FHR sur les deux canaux. Appuyez sur la touche CHANNEL pour faire passer le son de la
fréquence cardiaque d'un canal &l'autre.

Lorsque les deux transducteurs US sont fixés, assurez-vous que les sons de fré&juence cardiaque
des deux canaux sont clairs, que les deux tracés de FHR et les deux valeurs numé&iques de FHR
sont affichés sur I'é&ran.

REMARQUE :

Pour s'assurer que les deux transducteurs restent a I'emplacement optimal, chaque
transducteur doit étre fixé avec une ceinture distincte.
7.4.2 Surveillance par voie interne

\Vous pouvez &jalement surveiller une FC en utilisant les ultrasons de fagn externe, et surveiller
la deuxiene FC par DECG en interne.

Connectez le transducteur US sur la prise US2 ; connectez le c&le DECG ala prise DECG.

Surveillez I'un des jumeaux avec un transducteur US en utilisant les proc&lures déerites dans la
section 7.2 Surveillance de la FHR par ultrasons.

Surveillez l'autre jumeau avec un céle DECG en utilisant les procélures déerites dans la section
7.3 Surveillance de la FHR par DECG.
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ATTENTION

Le transducteur US doit étre connecté a la prise US2. Si le transducteur US est connecté
a la prise US1 tandis que cable DECG est connecté a la prise DECG, le tracé et les
valeurs numériques de la FHR provenant du signal US1 ne seront pas affichés.

7.4.3 Recherche de chevauchement des signhaux (SOV)

Lors de la surveillance de jumeaux, il peut arriver que le signal de FHR de I'un d'eux soit
confondu avec celui de l'autre jumeau. Le moniteur propose une fonction de recherche de
chevauchement des signaux (SOV) afin de réiluire ce risque.

Lors du processus de surveillance, si la fonction SOV déecte des signaux croisés, un message
d'alarme "Signaux croisé& (FHR1/DFHR, FHR2)" appara® sur I'é&ran pour vous avertir. Il peut
alors @re néessaire de contrder la patiente et de repositionner des transducteurs.

7.4.4 Modification de |'offset FHR2

Pour diffé&encier le tracéFHR1 du tracéFHR2, le déealage FHR2 vous est proposé€afin de vous
donner la possibilitéde séparer les deux tracés par un déealage de -20 bpm ou de +20 bpm.

Pour modifier le déealage FHR2 :

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

2 Séectionnez Imprimante > Offset FHR2.

3 Séectionnez -20 bpm (paramétre par déaut), 0 bpm ou +20 bpm.

4 Séectionnez OK.

Ce dexalage FHR2 préldini sera imprimésur le papier de I'enregistreur toutes les 10 minutes.
"FHR2 : -20 bpm" : le tracéde FHR2 est inf&ieur de 20 bpm ace qu'il est réllement.
"FHR2 : 0 bpm" : le tracéFHR2 est dans sa position r&elle.

"FHR2 : 20 bpm" : le tracéFHR2 est supé&ieur de 20 bpm ace qu'il est réellement.
7.5 Surveillance externe de l'activité utérine

7.5.1 Surveillance du TOCO filaire

7.5.1.1 Pieces requises
a) Transducteur TOCO

b) Ceinture

7.5.1.2 Procédure de surveillance
a) Positionnement de la ceinture du transducteur

Placez la ceinture du transducteur sur le lit, en veillant &ce que la ceinture soit positionné
autour de I'abdomen lorsqu'elle sera fixee. Allongez la patiente sur le lit.

La patiente peut €galement se mettre en position assise. Mettez la ceinture autour de son abdomen.
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b) Fixation du transducteur
Essuyez I'excé&lent de gel restant sur I'abdomen autour du fundus.

Placez le transducteur TOCO sur I'abdomen de la patiente, &un endroit qui soit plat et a
environ 3 cm du fundus, par exemple Ié&ement au-dessus du nombril, agauche ou adroite.
La position doit &re difféente selon les besoins : placez le transducteur prés des fesses du
feetus pour un examen de réactivité feetale ou placez-le au niveau du dos du feetus lors de

I'accouchement.
. AL

Placez le
transducteur sur Placez le
les fesses du transducteur au

Q_f: i.s; ‘ﬂ

feetus pour un [~ W a ~ 1YY a niveau du dos du

examen de % £, ,'_' % ;':.' ('_' foetus lors de

réactivité foetale ¥" h 4 - A 2 l'accouchement
F -‘\-. '.',‘ ’/ } P -\\-' ’/ /

- au

Figure 7-6 Positionnement du transducteur TOCO

Entourez I'abdomen avec la ceinture en la faisant passer par-dessus le transducteur. Fixez le
transducteur 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 numérique a zéro

Appuyez sur la touche REMISE A ZERO AUTOMATIQUE pour réegler la ligne de base
de la valeur numé&ique. Assurez-vous que ceci n'est pas effectu€épendant une contraction.

La lecture de l'activitéut&ine ace point devrait &re comprise entre 30 et 90. Un sommet
plat alignésur 100 sur I'é&helle de TOCO indique gue la ceinture est trop serrée et que vous
devez I'ajuster.

Essuyez I'excélent de gel pré&ent sur I'abdomen autour de cette zone.
REMARQUE :

1 N'appliqguez pas de gel de couplage Aquasonic sur un transducteur TOCO ni sur sa
zone de contact.

2 Vérifiez le fonctionnement du transducteur TOCO en appliquant une pression sur
celui-ci pour voir si cela apparait a I'écran.

7.5.2 Surveillance TOCO sans fil

7.5.2.1 Pieces requises
a) Transducteur TOCO-T ou transducteur TOCO-E

b) Ceinture
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7.5.2.2 Procédure de surveillance

a) Connectez le syst@me FTS-3 au moniteur et mettez-le sous tension. Reportez-vous ala
section 3.2.6 Connexion au moniteur.

b) Prenez le transducteur TOCO-T ou le transducteur TOCO-E. Assurez-vous qu'il est
correctement connectéala station de base.

c) Surveillez le TOCO conformément aux procé&lures déerites dans la section 7.5.1.2 Procédure
de surveillance.

7.5.3 Modification du tonus de base

Vous pouvez modifier le tonus de base,

1 Sdectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
2 Séectionnez Feetus > Tonus de base.

3 Séectionnez 5, 10 (paramétre par défaut), 15 ou 20.

4 Séectionnez OK.

REMARQUE :

Si le moniteur a été configuré avec I'lUP, la ligne de base de I'lUP est définie sur O et n'est
pas réglable. La ligne de base TOCO est réglable.

7.5.4 Test des transducteurs TOCO

Pour tester un transducteur TOCO :
1 Allumez le moniteur.
2 Connectez le transducteur TOCO au moniteur foetal.

3 Appuyez doucement sur le centre du transducteur.

Figure 7-7 Test d'un transducteur TOCO

4 Veéifiez que la valeur affichée al'éran reflée ce changement de pression.
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Si un transducteur TOCO &houe au test, répéez ce test avec un autre transducteur. Si le second
transducteur reussit le test, la défectuositédu premier transducteur est confirmeée. Remplacez le
transducteur par un autre produit en bon éat. Si le second transducteur &houe &jalement au test,
contactez le fabricant pour une maintenance.

7.6 Surveillance interne de I'activité utérine (F6)

7.6.1 Pieces requises

1) Cathéer de pression intra-uté&ine jetable ACCU-TRACE" IUPC (abréyéen "IUPC")

2) Cable de pression intra-ut&ine réitilisable (abré&éen "céble d'lUP")

3) Céable de connexion de pression intra-uté&ine réutilisable (abrééen "c&ble de connexion™)

L'illustration ci-dessous indique comment connecter ces pi€ees :

o @ N ﬂ
3 GG - > .
o \_) —> - ; @ ’ &’

Figure 7-8 Connexion pour la surveillance d'lUP
7.6.2 Instructions d'utilisation de I'lUPC

Préparation
1) Rassemblez les fournitures : ACCU-TRACE IUPC, céole rautilisable, fournitures pour
amnio-infusion si né&essaire.
2) Ouvrez I'emballage st&ile de 'ACCU-TRACE IUPC.

Insertion
REMARQUE :
Ce produit est con¢u pour une utilisation avec l'introducteur.

3) En respectant 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 l'uté&us.

6) Continuez & avancer doucement l'extrénité du cathéer atravers le col ut&in et
introduisez le cathéer al'int&ieur de la cavitéamniotique jusqu'ace que la marque
45cm soit al'introitus. Si la marque 45 cm n'est pas clairement visible, arr&ez d'avancer
lorsque le symbole ® sur le cathéer arrive au niveau de l'introducteur.
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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 I'introducteur hors du vagin le long du cathéer. Lorsque l'introducteur est
compléement hors du vagin, faites glisser le pouce entre le cathéer et la patte de
I'introducteur, ce qui commencera aseéparer l'introducteur du cathéer.

—
L e
L/

Figure 7-9 Séparation de l'introducteur

9) Maintenez le cathéer en place d'une main et retirez l'introducteur tout droit hors
cathéer.

——

_f// ,___,___:ir; g _;-—~*

~ LS

Figure 7-10 Retrait de l'introducteur
10) Retirez la pellicule de protection du coussinet adhé&sif, puis collez le coussinet sur la
peau de la patiente. Fixez le cathéer en fixant la bande de fixation du cathé&er au
coussinet adhé&sif.

Figure 7-11 Fixation du coussinet adhésif a la mére
Remise a zéro du systeme au cours de la surveillance

1) Le cathéer éant connectéau céble d'lUP, appuyez momentan@ment sur le bouton de
remise azé&o du céle de pression. Le voyant vert du céole clignote pendant cing
secondes.

-01-



T
GONTROLLED FILE

Manuel d'utilisation des moniteurs foetaux et maternels F6 et F6 Express Surveiiance toetaie

Figure 7-12 Remise a zéro du systeme

2) Pendant ce laps de temps, ré&lez le moniteur &z€&o en appuyant sur la touche AUTO
ZERO.

AVERTISSEMENT

1 Avant l'insertion de I'lUPC, 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 l'opposé du site placentaire. N'insérez pas
I'introducteur au-dela du col de I'utérus. Utilisez ce dispositif avec précaution en cas
d'infection utérine.

Y

3 Si vous rencontrez une résistance a tout moment lors de linsertion, retirez
légérement le cathéter et essayez a un angle différent. Une insertion forcée risquerait
de provoquer une sensation d'inconfort chez la patiente, voire des blessures.

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 a
I'amnio-infusion. L'utilisation sire et efficace de I''UPC dépend de I'habileté du clinicien
qui lI'applique ou l'utilise.

2 Le produit a été stérilisé par irradiation aux rayons gamma. Il est stérile et apyrogene
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 ['utilisation
de I'UPC.
7.6.3 Procédure de surveillance d'lUP
1) Insé&ez I'UPC en suivant la procélure deérite dans la section 7.6.2 Instructions
d'utilisation de I'lUPC.
2) Connectez I''UPC au céble d'1UP.

\ i
(.

-

Figure 7-13 Connexion du cathéter au cable de pression
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3) Branchez I'lUP ala prise TOCO/IUP du moniteur.

4) Appuyez momentanément sur le bouton de remise &zé&o du céble d'IUP. Le voyant vert
du céle clignote pendant cing secondes. Pendant ce laps de temps, ré&glez le moniteur &
z&0 en appuyant sur la touche AUTO ZERO. Assurez-vous que l'affichage numé&ique
et le tracé&sont tous deux sur "0".

5) Demandez ala mée de tousser. Une pointe sur le tracéen réponse ala toux indique le
bon positionnement et le bon fonctionnement de I'UPC.

6) Lavez au cours de la surveillance lorsque cela est néessaire. Une pointe sur le tracé
apparara en réonse au lavage.

7.6.4 Veérification du fonctionnement du cable de pression intra-utérine

Pour tester le fonctionnement d'un c&ble d'lUP :

1) Dévranchez le cathéer du céble. Insé&ez la prise de veification du céble al'extrénité
du céble, cGeécathéer.

Figure 7-14 Test du céble de pression

2) Veifiez que le voyant vert est alluméen permanence (pas de clignotement).
3) Si le voyant ne s'allume pas, remplacez le céble.

REMARQUE :

1 Si le voyant clignote, vérifiez que la prise de vérification du cable est complétement
insérée dans le cable.

2 Lafonction de test du cable n'est pas destinée a vérifier la précision du systéme, mais
sert uniguement a vérifier que le cable fonctionne.

7.7 Surveillance des mouvements foetaux

7.7.1 Surveillance automatique des mouvements foetaux (AFM)

Pendant la surveillance de la fré&uence cardiaque feetale par ultrasons, les signaux des
mouvements feetaux sont également détectés. Les signaux des mouvements foetaux different des
signaux Doppler de fr&uence cardiaque en ce qu'elles pré&entent une plus grande amplitude et
une fré&uence inf&ieure. L'amplitude plus importante provient du fait de lI'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 fcetus par rapport a ceux de son coeur.

Seul le canal US1 peut effectuer L'AFM. Mais sachez que lors de la surveillance de jumeaux, les

mouvements détectés par US1 peuvent également étre dus aux mouvements du deuxieme feetus.
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Le mouvement du feetus est détecté et affiché sous forme d'un tracé sur I'é&ran et sur le papier de
I'enregistreur.

La surveillance AFM peut &re activee ; le gain est ré&lable.

Il existe deux méthodes pour surveiller automatiquement les mouvements foetaux (AFM) :
surveillance filaire et surveillance sans fil. La surveillance AFM filaire a recours & un
transducteur US filaire tandis que la surveillance AFM sans fil utilise un transducteur US sans fil
(transducteur US-T). Les mouvements feetaux peuvent étre surveillés simultanément avec la FHR.
\ous ne pouvez surveiller les mouvements feetaux qu'a condition de connecter le transducteur US
filaire ou le transducteur US-T au canal US1.

7.7.2 Activation ou désactivation du tracé d'AFM

Le tracéd'AFM sur I'&ran et le papier pour enregistreur peut &re activéou désactivé

1 Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
2 Sédectionnez Feetus > AFM.

3 Sédectionnez ON ou OFF (parametre par défaut).

4 Sdectionnez OK.

7.7.3 Modification du gain AFM

\Vous pouvez modifier le gain AFM. Le gain AFM affecte I'ensemble des valeurs numé&iques et
de la portée du trac€AFM.

Séectionnez la touche de configuration E sur I'interface principale.

Sdectionnez Feetus > Gain AFM.

Sédectionnez 1, 2, 3 (paramétre par défaut) ou 4.

Sdectionnez OK.

7.7.4 Sélection du mode AFM

Lorsque la surveillance AFM est actives, le résultat 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 fcetal détecté.

A W N R

09:43

Tracé

09143
Marque noire CECIL]

Pour séectionner le mode AFM, proc&lez comme suit :

1  Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
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2 Séectionnez Feetus > Mode AFM.
3 Séectionnez Tracé(paramétre par défaut) ou MarqueNoir.
4  Séectionnez OK.

7.7.5 Sélection de la source FM
Lorsque la surveillance AFM est actives, la MF a deux sources : AFM et MFM.

Pour choisir la source MF :

Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
Séectionnez Feetus > Source FM.

Séectionnez MFM (paramétre par défaut) ou AFM.

Sdectionnez OK.

A w N R

7.7.6 Surveillance manuelle des mouvements feetaux (MFM)

Le résultat de la MFM est déterminé par la perception des mouvements foetaux par la patiente. Il
est affichéal'é&ran dans la zone numé&ique de la MFM.

1) Insé&ez le connecteur du marqueur de MF dans la priss MARK du moniteur.

2) Demandez ala patiente de tenir le marqueur dans sa main et d'appuyer sur la touche
supérieure lorsqu'elle percoit un mouvement feetal. Des mouvements continus pendant
5 secondes sont considé&& comme un seul mouvement et la touche ne doit &re enfoncé&
qu'une seule fois.

7.7.7 Modification du volume MFM

Le moniteur émet un son achaque pression de la touche du marqueur MF ; le volume de ce son
peut se régler.

Pour modifier le volume MFM :

Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
Sdectionnez Feetus > Volume MFM.

Séectionnez Bas ou Haut (paramétre par défaut).

Sdectionnez OK.

A W N P

7.8 *Démarrage de la surveillance

Aprés avoir appuyésur la touche START, le moniteur met automatiquement la pression azéo,
efface le comptage MFM et commence la surveillance.

Si la commande de dénarrage automatique de I'impression est désactives, appuyez sur la
touche IMPRESSION pour démarrer I'impression.
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7.9 *Saisie des informations maternelles (Info mat.)

7.9.1 ID automatique

Apres que vous avez appuyésur la touche START, le systé@ne géée un identifiant automatique
pour la patiente actuelle. (Si la saisie des informations maternelles est désactivee.) L'ID
automatique est constituéde la date et de I'neure de dé@marrage pour la surveillance.

7.9.2 Modification des informations sur la meére

Vous pouvez modifier les informations relatives ala patiente alors que la surveillance a dga
commencé Pour cela :

1 Sdectionnez la touche Infos mat. MMM sur linterface principale.

_ 1307131400

F

L L er

Figure 7-15 Menu de saisie des informations maternelles

2 Séectionnez ID.

I I Y D G
AENZ“PUOEYS a0

EooNannaannaas
LT LT LT [ =]
S SR K Y -

Figure 7-16 Clavier programmable

Sédectionnez le nombre requis pour I'ID de la patiente sur le clavier programmable.
Sdectionnez Enter.
Sdectionnez Nom.
Sédectionnez la lettre requise pour le nom de la patiente sur le clavier programmable.
Sdectionnez Enter.

8 Séectionnez OK.
La surveillance ne s'arr&e pas lorsque vous modifiez les informations sur la mére. Lorsque vous
sé@ectionnez OK pour quitter ce menu, le nouvel ID remplace l'ancien ID de la patiente
concernee.

~N o o AW

REMARQUE :

1 Le fait d'appuyer sur la touche START sépare deux patientes. Le moniteur affiche
uniqguement I'ID le plus récent pour la méme patiente.
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2 Si l'impression démarre automatiguement avec la surveillance, le premier ID imprimé
sur le papier de l'enregistreur sera I'lD automatique. Le nouvel ID sera imprimé
10 minutes plus tard.

3 L'ID et le nom sont affichés sur I'écran, sur l'impression papier et dans la liste
d'archives.

4 Pour les systemes dont la langue n'est pas I'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.

7.9.3 Activation ou désactivation de la saisie des informations
maternelles

La fonction de saisie des informations maternelles deéelenche I'affichage automatique d'un menu
contextuel lorsque I'on appuie sur la touche START. Apres la saisie des informations relatives &
la mere et la fermeture du menu, la surveillance commence immediatement.

Pour activer ou d&sactiver la fonction de saisie des infos maternelles :

Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
Sdectionnez Démarrer le monitorage > info Maternel.

Sdectionnez ON ou OFF (paramére par défaut).

Sdectionnez OK.

A oW N R
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Chapitre 8 Affichage de la surveillance foetale (rs)

8.1 Tracés

AVERTISSEMENT

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

2 Siles données sont suspectes, les médecins doivent formuler des diagnostics basés
sur I'état réel.

240+
[ID*1504148933 | A N 1 tracé de FHR1

10 Hom :
= ':2015*04—1‘1

~ 2 : tracé de FHR2

3 : tracé d'AFM

4 : tracé TOCO

5 : outils de contrble
du tracé

Figure 8-1 Tracés
Lors de la surveillance ou de la révision, la fen&re de tracéaffiche quatre tracés : tracéde FHR1,
tracéde FHR2 (double configuration), tracéd'AFM et trac€TOCO.

TracéFHR1/FHR2
L'axe y du tracéindique les valeurs numé&iques de la FHR. La plage va de 30 bpm a
240 bpm (norme amé&icaine) ou de 50 bpm &210 bpm (norme internationale).

Si la FHR est surveillé par DECG et si le tracéDECG est activédans le reglage du maté&iel
(seuls les techniciens de maintenance y ont acces), un tracéDECG s'affiche sous les autres

tracés pré&enté& al'eran.

DECG  (X4)

0, 5wl

[
||| e ]H|___.r-;"-._r-"~4 |L__I-.,__J.L,1'|l__,..-.

-08-



T
GONTROLLED FILE

Manuel d'utilisation des moniteurs foetaux et maternels F6 et F6 Express  Affichage de la surveiiance 1oetaie

Le r&ultat de la surveillance AFM est affichésoit sous la forme d'un tracé soit sous la forme
de marques noires.

Tracéd'AFM

L'axe des X de chaque tracé indique la durée d'un mouvement foetal détecté.

Marque noire AFM

L'axe des X de chaque marque noire indique la durée d'un mouvement feetal détecté.

DT1504140933
om: i
015-04-14

REMARQUE :

Le tracé AFM n'est fourni qu'a titre de référence. Veuillez utiliser les marqueurs de
MFM comme criteres.

TracéTOCO
L'axe y indique la valeur nume&ique de TOCO. La plage de valeurs s'é&end de 0 &100.
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De plus, certains autres symboles apparaissent au milieu des traces :
-+ Cesymbole indique que la nouvelle surveillance démarre.
1 Ce symbole indique la perception manuelle d'un mouvement feetal. Il apparait

lorsque la patiente appuic sur le marqueur de mouvement feetal lorsqu'elle

ressent un mouvement du feetus.

1l Ce symbole indique que la touche MARQUEUR est enfonceée pour enregistrer
un é&éement, par exemple la patiente qui se retourne ou qui re@it une
injection.

K Ce symbole indique que le moniteur est remis &zé&o par une pression de la
touche REMISE A ZERO AUTOMATIQUE.

8.1.1 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 r&l ou de temps relatif. Le temps réel correspond al'heure de la
surveillance. Le temps relatif enregistre le temps €oulépour la surveillance en cours.

Pour modifier ce format de temps :

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

Sédectionnez Date et heure > é&helle du temps.

w N

Sdectionnez Temps re&el (paramétre par défaut) ou Temps relatif.
4  Séectionnez OK.
REMARQUE :

Le temps réel contient uniqguement I'heure 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.

8.2 Outils de controle du tracé

E

1 2 3 4

Figure 8-2 Outils de contrdle du tracé
1 Touche de recherche 2  Touches de rappel

3 Touche de rappel d'alarme 4  Touche danalyse CTG
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8.2.1 Sauvegarde des données

Lorsque l'utilisateur appuie sur la touche START, le moniteur enregistre les données de I'ID
pr&alent dans un fichier, puis les efface de I'interface principale. L'interface principale affiche
uniquement les donnés de la nouvelle patiente. Lors de la surveillance, les donnés sont
sauvegardees toutes les 10 minutes. Toutes les données d'une mé&ne patiente sont enregistrées
dans un fichier (la duré& maximale est de 24 heures ; les données restantes sont enregistrés dans
un autre fichier).

Les fichiers sont stockés dans le moniteur. Lorsque la capacitéde stockage maximale est atteinte
(300 fichiers ou environ 60 heures), le moniteur supprime automatiquement les fichiers les plus
anciens.

8.2.2 *Recherche d'un fichier

La touche de recherche _ située sous les tracés est utilisé pour rechercher un fichier
de donnés d'une patiente enregistrésur le moniteur.

Pour rechercher une patiente :

1 Séectionnez la touche de recherche pour ouvrir la liste des fichiers. Cette liste contient six
sé&ies de nom et d'ID patient les plus ré&ents, ainsi que I'neure du débdut de la surveillance.
Séectionnez I'@ément requis : le fichier s@ectionnéest immé&liatement chargédans l'interface
principale.

1511261027 2015-11-26 10:27:15. GGGGG

1511261023 2015-11-26 16:23:24. FFFFFFFFFF
15112610210 £015-11-26 10:£1:58: EEEEE
1511261016 Z015-11-26 10:16:26: DDDDD

1511261015 Z2015-11-26 10:15:04; COCCCC
1511261012 2015-11-26 16:12:20: HBEBEBR

Plus

n

Figure 8-3 Liste de fichiers
Si le fichier requis n'est pas dans cette liste :

2 Séectionnez PLUS pour ouvrir la fen&re Recherche des patients.
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¢{Recherche des patiewt>>

Date Hom
1511261027 2015-11-26 10:27:1" GGEGGE
1511261023 2015-11-26 10:23:2 FFFFFFFFFF
1511261021 2015-11-26 10:21:" EEEEE
1511261016 2015-11-26 16:16: DDDDD
1511261015 2015-11-26 16:15:0 CCOCCO
1511261012 2015-11-26 10:12:Z BEEBEB
1511261006 2015-11-26 10:06: ARAAR

suivant
I Annu ler I

Figure 8-4 Recherche d'une patiente

3 Séectionnez ID, saisissez I'ID de la patiente a l'aide du clavier programmable, puis
séectionnez Enter.

4 Séectionnez 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
répertorié dans la fenére.

6 Séectionnez I'@ément requis ; le fichier s&ectionnéest immédiatement chargédans l'interface
principale. Vous pouvez examiner les tracé prée&lents et suivants.

8.2.3 *Rappel
Les touches de rappel ISl (touche arriére) et MMl (touche avant) servent &

rappeler des tracés. Le mot RAPPEL s'affiche en arriée-plan lors du rappel de tracés.

Sdectionnez la touche arriée pour rappeler des tracé& pré&éilents. Les trac& commencent &
défiler vers l'arriére. Le symbole d'avancement de la progression "<" situ€au-dessus du tracé
indique la vitesse de défilement vers l'arriée. Tournez le bouton de commande dans le sens
antihoraire pour augmenter la vitesse jusqu'ace qu'elle atteigne son maximum. Tournez le bouton
dans le sens horaire pour diminuer la vitesse jusqu'ace qu'elle atteigne son minimum. Appuyez
sur le bouton.

Sdectionnez la touche avant pour appeler les tracés suivants. Les tracé&s commencent adé€iler
vers l'avant. Le symbole d'avancement de la progression ">" situ€au-dessus du trac&indique la
vitesse de défilement vers l'avant. Tournez le bouton de commande dans le sens horaire pour
augmenter la vitesse jusqu'ace qu'elle atteigne son maximum. Tournez le bouton dans le sens
antihoraire pour diminuer la vitesse jusqu'ace qu'elle atteigne son minimum. Appuyez sur le
bouton pour mettre en pause.
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Lorsque le rappel est mis en pause, le symbole de progression devient <--X %-->. Si la touche
IMPRESSION est actionnée ace moment-l1a I'enregistreur 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
rappelés.

Eloignez le curseur des outils de contrde du tracépour revenir al'interface principale en temps
reel. Si aucune opé&ation n'est effectues dans les 10 secondes, le moniteur passe automatiquement
al'interface en temps reel, sauf si I'impression est en cours.

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

AVERTISSEMENT

L'impression du rappel est fournie uniguement a titre de référence. Pour établir des
diagnostics, vous devez vous baser sur lI'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 l'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 pendant le processus de lecture pourrait provoquer des erreurs
d'informations sur le papier.

4 Apres limpression des données rappelées, I'enregistreur ne revient pas
automatiqguement a l'impression en temps réel.

8.2.4 *Calcul de la CTG

L'analyse CTG vise afournir un tracéen temps reel, qui servira de données de réf&ence aux
meecins. Elle permet une analyse du tracé&en temps reéel aprés impression de 10 minutes
d'enregistrement ; la durée la plus longue est 60 minutes.

AVERTISSEMENT

1 Le calcul de la CTG est utilisée pour la surveillance des grossesses en dehors des
salles d'accouchement.

2 Le calcul de la CTG est simplement une analyse destinée a assister les médecins
dans l'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 fcetaux. Il incombe au personnel médical qualifi€¢ de procéder a
I'interprétation des tracés a des fins diagnostiques.
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8.2.4.1 Activation/Désactivation du calcul de la CTG

Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
Sdectionnez Géné&al > Calcul de la CTG.

Sédectionnez ON ou OFF (paramétre par défaut).

Séectionnez OK.

2w N R

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

8.2.4.2 Calculde la CTG
REMARQUE :

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

2 Les résultats de I'analyse CTG doivent uniquement servir de référence.
Apres I'impression de I'enregistrement de 10 minutes du tracéen temps reel, séectionnez le

symbole de I'analyse CTG (MMl sur I'interface principale. La fen@re de réultats de
I'analyse apparai.

<{ résultats d’analyse >»

1560 (min 1) Chronomeétre de
Iten FHR1 FHRZ l'analyse CTG

Signal perdu 0.0 0.0~

Contractions 5 5

Frégquence cardia. de base 138BPH 127BPH

ACCELERATIONS >10BPM 108 4 2) Resultats de
ACCELERATIONS >15BPM 158 3 l'analyse
DECELERATIONS 4]

Variation a court terme 10.6M3

Variation a longue terme 14BPM
Début de 1’analyse 2013-07-15 99:16:59
Fin de 1’analyse 2013-07-15 09:31:59

Note:L"analyse est donmée seulement comme une référence.

Figure 8-5 Résultats de l'analyse CTG

Reportez-vous ala figure 8-5. Les ré&ultats de l'analyse CTG indiqués al'&ran incluent les
éaments suivants :

1) Chronometre de I'analyse CTG :

Le chronométre du calcul de la CTG démarre lorsque I'enregistreur lance I'impression. |l
s'arr&e lorsqu'il atteint les 60 minutes (le chronomére affiche alors >60) et se ré@nitialise
lorsque l'enregistreur cesse d'imprimer.
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2) Ré&ultats de lI'analyse CTG :

Pourcentage de perte du signal. Si la perte de signal est sup&ieure &
10 %, I'acquisition des résultats d'analyse est impossible.

CONTRACTIONS : | Durés des contractions pendant I'analyse.

SIGNAL PERDU :

FREQUENCE . .
CARDIA. DE FHR moyenne pendant 10 minutes sans mouvement feetal ni
BASE contraction.

Durés d'acc@é&ation, incluant I'acc@é&ation d'une amplitude
ACCELERATIONS : | sup&ieure a&10 bpm et sup&ieure al10 secondes, et I'accé@é&ation
d'une amplitude sup&ieure al5 bpm et sup&ieure al5 secondes.
DECELERATIONS : | Duree de d&edé&ation.

VARIATION A . Réultats d'analyse avec variation acourt terme.
COURT TERME :

I\_/gﬁl(?-l.l:IEORNMAé : Réultats d'analyse avec variation along terme.
Eilla\ll,i\-ll-_\t()SEE : Heure de débdut de I'analyse.

E'IZNDAI\ELYSE : Heure de fin de lI'analyse.

Au cours des 10 a60 minutes du chronometre, le moniteur fournit, achaque minute, les réultats
de l'analyse CTG.

Une fois I'impression terminé, I'imprimante imprime les ré&ultats de l'analyse CTG du moment
sur le papier pour enregistreur.

Gardez al'esprit que le résultat de I'analyse CTG a é&é&obtenu aprés calculs. 1l peut &re utiliséen
guise de réé&ence afin d'aider le personnel médical aétablir immé&liatement le bon diagnostic.

REMARQUE :

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

8.2.5 *Marquage d'une note

Lorsqu'il se produit un &éement important, vous pouvez appuyer sur la touche MARQUE du
panneau avant pour ajouter une note. Un marqueur d'é/énement | apparatsur l'interface
principale et sur le papier de I'enregistreur.

Toutefois, un marqueur d'é&ement ne peut pas indiquer clairement un é&éement. Smart Notes
fournit une liste d'annotations pour les &éements, y compris les ééements qui se rapportent
aux meélicaments, aux positions, aux membranes, aux procélures, aux considé&ations prénatales
et autres.

8.2.5.1 Activation/Désactivation de Smart Notes

Pour activer ou d&sactiver Smart Notes

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

2 2 Sédectionner Configuration généale > Smart Notes.

-105 -



T
GONTROLLED FILE

Manuel d'utilisation des moniteurs foetaux et maternels F6 et F6 Express  Affichage de la surveiiance 1oetaie

3 Séectionnez ON ou OFF (paramére par défaut).
4  Séectionnez OK.
Une touche de modification de Smart Notes Il =288 apparaT en regard de I'dément Smart

Notes.

8.2.5.2 Annotation d'un événement

Une fois Smart Notes activé appuyez sur la touche MARQUE du panneau avant pour ouvrir la
liste de Smart Notes. Choisissez un catalogue d'é&eénements, puis séectionnez une annotation
dans la liste.

L'annotation de cet &éement sera imprimés sur la partie sup&ieure du papier de I'enregistreur
lors de I'impression en temps réel.

8.2.5.3 Modification du contenu d'une Smart Note

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

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

N

Séectionnez Configuration géné&ale.

Sdectionnez la touche de modification de la Smart Note -Eh
Séectionnez un catalogue.

Séectionnez une note.

Utilisez le clavier pour modifier le contenu de la note.

Sdectionnez Enter.

Sdectionnez OK.

o N oo o1 B~ W

8.3 Valeurs numériques

FHR1

FHR2

TOCO

MFM

Figure 8-6 Valeurs numériques de surveillance foetale
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Les valeurs de surveillance feetale affichées dans la fenétre des valeurs numériques incluent la
valeur de FHR1/DFHR, la valeur de FHR2, la valeur TOCO/IUP et le comptage de mouvements
du feetus :

FHR1/DFHR -"m]]]]: gualité du signal de FHR. Lorsque la qualité est médiocre, il
prend l'aspect suivant ].

D: taux d'actualisation de la FC

& : touche de réglage du volume sonore de la fréquence cardiaque

IIDDD : témoin de volume sonore de la fréquence cardiaque

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

Si la prise US1 n'est pas connectée a un transducteur a ultrasons et si
la prise DECG n'est pas connectée a un cable DECG, rien ne s'affiche
ici. Si le transducteur ou le cable est connecté mais qu'aucune
surveillance n'est en cours, il affiche ---.

136 : valeur numérique de la mesure de FHR2.

Si la prise US2 n'est pas connectée a un transducteur US lors de
l'activation, il affiche OFF mais aucune valeur numérique n'est
présentée ici. Si le transducteur est connecté mais qu'aucune
surveillance n'est en cours, il affiche ---.

TOCO/IUP (10)/(0) : ligne de référence d'UA
TOCO (10)

11 1 11 :valeur numérique de la mesure d'UA actuelle

MF
Lorsque le moniteur feetal F6 est connectéau systame de t&énérie FTS-3, I'icée de la force du

signalm, l'icéne de qualitédu signal EBH et I'icéne du niveau de charge de la batterie [Edes
transducteurs sans fil s'affichent.

MFM/AFM : source de MF

1: comptage FM

Si la FHR1 est est surveillé al'aide du DECG sans fil (transducteur TOCO-E connectéau céole
DECG), l'icéne de la force du signal, l'icéne de qualitédu signallBlll et Iicéne du niveau de
charge de la batteriel== affichées dans la fen&re numé&ique DECG correspondent ala force du
signal du transducteur TOCO-E et au niveau de charge de la batterie.
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Chapitre 9 Surveillance maternelle (F6 Express)

AVERTISSEMENT

1 N'utilisez pas ce moniteur pendant une procédure d'électrochirurgie ou d'IRM car la
patiente ou l'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 Veérifiez absence de toute défaillance des transducteurs avant de les appliquer a la patiente.

REMARQUE :
Cette fonction est uniquement disponible pour le modéle F6 Express.

9.1 Surveillance de I'ECG maternel

9.1.1 Introduction

La surveillance de I'ECG produit une représentation de l'activité €lectrique du cceur de la patiente
sous forme de tracécontinu pour permettre une évaluation preeise de I'é@at physiologique actuel.
Seule une bonne connexion des cé&bles ECG peut assurer une mesure satisfaisante.

Une pé&iode de stabilisation du moniteur de 20 secondes doit &re respectée avant le test. Le
moniteur est dotéd'une fonction de rejet de I'onde T haute.

Le temps de réoonse du lecteur de fréguence cardiaque aux variations de la fré&uence cardiaque
est infé&ieur &10 s.

La minute d'affichage de la fréguence cardiaque est mise &jour selon un intervalle de 1 s.

Le moniteur calcule la fréguence cardiague 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 conséeutifs est sup&ieur a1 200 ms, les quatre derniers intervalles RR
servent &calculer la MHR.

Le systene FTS-3 calcule la fr&uence cardiaque en faisant la moyenne des 12 derniers
intervalles RR.

Le moniteur ou le systéme FTS-3 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 déeharge de
défibrillation.

Le moniteur n'énet pas d'alarme de tachycardie et de I'arythmie cardiaque.

La toléance de tension de désalage c.c. du moniteur est comprise entre -500 mV et +500 mV. Si
la tension de deézalage du signal ECG déectése situe hors de cette plage, le moniteur émet une
alarme de niveau éevé: LE SIGNAL ECG DEPASSE LA LIMITE.

AVERTISSEMENT

1 Lors de la connexion des cables 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.

2 Les électrodes doivent étre composées des mémes matériaux métalliques.
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AVERTISSEMENT

3 Les accessoires ECG ne conviennent pas aux applications cardiaques directes (se
reporter a la norme CEI60601-1 pour plus dinformations sur la définition des
applications cardiaques directes).

ATTENTION

Des électrodes d'un autre type peuvent produire 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
I'inexactitude du tracé.

Un bon signal ECG doit pré&enter :

1)
2)
3)
4)
5)

un tracéQRS normal ;
un format haut et &roit sans encoches ;
une onde R totalement au-dessus de la ligne de réfé&ence ;
une onde T d'une hauteur infé&ieure aun tiers de la hauteur de I'onde R ;
une onde P beaucoup plus petite que I'onde T.

Figure 9-1 Tracé ECG standard

9.1.2 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
Ameique et en Europe.

AHA CEI
Position
Nom | Couleur | Nom | Couleur
RA | Blanc R Rouge | Prés de I'épaule droite, juste en dessous de la clavicule
LA Noir L Jaune | Pres de I'épaule gauche, juste en dessous de la clavicule
LL | Rouge F Vert | Sur I'nypogastre gauche
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L (LA)
- Jaune (noir)

F(LL)
Vert (rouge)

Figure 9-2 Positionnement du cable ECG a 3 dérivations

REMARQUE :

1 Pour garantir sa sécurité, toutes les dérivations doivent étre fixées a la patiente.

2 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.

3 Recyclez les électrodes utilisées ou mettez-les au rebut correctement de maniére a
protéger I'environnement.

9.1.3 Comment placer des cables MECG de FTS-3 a 2 dérivations

Le tableau ci-dessous réoertorie les noms et la position du céble MECG de FTS-3 a2 dé&ivations

en Amé&ique et en Europe.

AHA CEl
Position

Nom Couleur Nom Couleur
Sous I'épaule droite, cliquez avec le bouton

RA Blanc R Rouge | droit au milieu du premier espace
intercostal
Sous I'épaule gauche, cliquez avec le

LA Noir L Jaune | bouton droit au milieu du premier espace

intercostal
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o

L (LA)
k Jaune (noir)
R (RA)
Rouge
(blanc)

—

Figure 9-3 Positionnement du cable ECG de FTS-3 & 2 dérivations

9.1.4 Surveillance de I'ECG filaire
9.1.4.1 Pieces requises

a) Céble ECG a3 dé&ivations

b) Coussinet d'é@ectrodes

9.1.4.2 Procédure de surveillance

a) Préparez la peau pour la surveillance de I'ECG. Reportez-vous ala section 7.3.2 Préaration
de la peau de la patiente avant le placement des éectrodes.

b) Insé&ez le connecteur du céole ECG dans la prise MECG du moniteur.
c) Connectez les coussinets d'éectrodes aun cdole ECG.

d) Retirez la membrane de protection & l'arriére des coussinets d'é@ectrodes et fixez les
éectrodes sur la patiente. Reportez-vous ala section 9.1.2 Comment placer les cébles ECG a
3 dé&ivations pour les sites des éectrodes.

9.1.5 Surveillance de I'ECG sans fil

9.1.5.1 Pieces requises
a) Transducteur TOCO-E

b) Céble MECG du FTS-3 &2 dé&ivations
c) Coussinet d'@ectrodes

9.1.5.2 Procédure de surveillance

a) Connectez le systéme FTS-3 au moniteur et mettez-le sous tension. Reportez-vous ala
section 3.2.6 Connexion au moniteur.

b) Prenez le transducteur TOCO-E et connectez-le au cdle MECG de FTS-3. Assurez-vous que
le transducteur est correctement connectéala station de base.
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c) Préparez la peau pour la surveillance de I'ECG. Reportez-vous ala section 7.3.2 Préaration
de la peau de la patiente avant le placement des &ectrodes.

d) Connectez les coussinets d'éectrodes au céble MECG du FTS-3.

e) Retirez la membrane de protection a l'arriére des coussinets d'dectrodes et fixez les
éectrodes sur la patiente. Reportez-vous ala section 9.1.3 Comment placer des cébles
MECG de FTS-3 a2 dé&ivations pour les sites des éectrodes.

AVERTISSEMENT

1 La myoélectricité produite par les contractions intenses provoque des interférences
avec la surveillance et le calcul de la MHR sans fil. Il est recommandé d'utiliser I'ECG
filaire ou la SpO2 pour surveiller la MHR durant I'accouchement.

2 Les électrodes pour le cable MECG sans fil doivent étre placées a plat sur des
emplacements lisses au milieu du premier espace intercostal. Veuillez vérifier le
contact des électrodes régulierement.

3 Lorsque la femme enceinte est allongée sur le coté gauche ou droit, veuillez vous
assurer que les électrodes sont bien placées.

I

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 Un exercice intense entraine des interférences avec la surveillance et le calcul de la
MHR. Veuillez I'éviter.

9.1.6 Modification de la source d'ECG

Reportez-vous ala figure 9-2 : le signal ECG peut provenir du canal I, 1l ou Ill. Dans la zone de
tracéd'ECG de l'interface principale, ECG (I1, X1) indique la source et le gain de I'ECG.

Si les @ectrodes sont solidement fixees sur la patiente mais que le tracéd'ECG n'est pas exact,
transfé&ez la source d'ECG aune autre dé&ivation en effectuant les procé&lures suivantes :

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

2 Séectionnez Mére > Cordon.
3 Sédectionnez I, Il (paramétre par défaut) ou I11.
4  Séectionnez OK.

9.1.7 Modification du gain ECG

Vous pouvez modifier le gain ECG. Le gain ECG affecte I'ensemble des valeurs numéiques et de
la porté& du tracéd'ECG.

1 Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
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2 Sdectionnez Mé&e > Gain.
3 Sdectionnez X1/4, X1/2, X1 (paramétre par défaut), X2 ou Auto.

"Auto" signifie que le moniteur ajuste automatiquement le gain. Le systéne affiche une
&helle de 1 mv sur le cGégauche du tracéd'ECG. La hauteur d'une barre de 1 mv est
directement proportionnelle &l'amplitude du tracé

4  Séectionnez OK.

9.1.8 Activation de I'étalonnage de I'ECG
Lorsqu'une déviation du tracé d'ECG est soup@nneég, activez I'é@alonnage de I'ECG afin de
valider le tracé

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

2 Séectionnez Mé&re > Calibration ECG.

3 Séectionnez Calibration ou OFF (paramére par défaut).

4  Séectionnez OK.

Le moniteur cré une onde carré dans la zone d'/ECG. Comparez le tracécarréaune jauge d'ECG.
Si l'erreur est sup&ieure a0,5 mm, modifiez le gain ECG.

—Jauge ECG

Lorsque l'erreur est infé&ieure 0,5 mm, I'é@alonnage est terminé Désactivez I'é&alonnage de
I'ECG dans le méne répertoire.

9.2 Surveillance de la SpO, chez la mere

9.2.1 Introduction

Le moniteur fournit une surveillance en continu de la saturation fonctionnelle art&ielle en
oxygene (SpOy,) et de la fréguence du pouls (FP) pour les femmes enceintes.

La mesure d'un pléhysmogramme de SpO, est utilisé& pour déerminer la saturation en oxygene
de I'némoglobine dans le sang art&iel. Si, par exemple, 97 % des molé&ules d'hénoglobine dans
les globules rouges du sang art&iel se combinent al'oxygene, le sang pré&ente une saturation en
oxygene (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 mol&ules d'hémoglobine qui se sont
combinés avec des molé&ules d'oxygene pour former de l'oxyhé@moglobine. Le paramékre
SpO,/PLETH peut également fournir un signal de pouls et un tracéde plé&hysmogramme.
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Principe de mesure du plé&hysmogramme de la SpO.:

€ L'oxymérie de pouls est une technique de surveillance continue et non invasive utilisé pour
mesurer la saturation art&ielle en oxygene. Elle mesure la quantitéde lumiée qui péére le
tissu de la patiente et atteint le ré&epteur. Le ré&ultat obtenu par I'oxymérie de pouls utilise
un capteur de lumiee contenant deux sources de lumiée (rouge et infrarouge), qui sont
absorbées par I'hnénoglobine et transmises par les tissus aun photodéecteur.

€ Laquantitéde lumiére 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
arté&ielle en oxygene peut &re obtenue en testant la lumi&e absorbé au cours de la pulsation.
Le tracéde pléhysmogramme et le signal de pouls peuvent &re éjalement fournis au cours
du test de pulsation.

Le capteur comporte des DEL qui énettent une lumi&e rouge aune longueur d'onde d'environ
660 nm et une lumiée infrarouge aune longueur d'onde d'environ 900 nm. Les informations
relatives ala plage des longueurs d'ondes peuvent s'avéer particuliéement utiles pour les
meéecins.

Le moniteur n'est compatible qu'avec les capteurs de SpO, fournis par le fabricant. Ces capteurs
de SpO; ne peuvent &re utilisé& qu'avec ce moniteur.

La compatibilitédoit &re ve&ifié avant I'utilisation. Sans quoi, la performance du moniteur peut
ére dggradee.

Ce moniteur a éétestéet s'est aveeéconforme aux limites reégissant les appareils medicaux dans
la norme CEI/EN60601-1-2 (norme internationale relative aux tests de CEM pour les
&uipements éectriques meicaux, deuxiane &lition). Ces limites sont congies pour fournir une
protection raisonnable contre les interféences nocives dans les installations mélicales classiques.

AVERTISSEMENT

1 Avant de commencer la surveillance, vérifiez si le cable du capteur est normal. Si vous
détectez des dommages dans le capteur de SpO,, ne l'utilisez pas. Renvoyez-le au
fabricant dans un souci d'entretien.

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

3 N'effectuez pas de mesure de la SpO, et de la NIBP sur un méme bras au méme
moment, car I'obstruction du débit sanguin au cours de la mesure de la NIBP pourrait
nuire a la lecture de la valeur numérique de la SpO..

4 Une surveillance continue et prolongée augmente les risques de modification
inattendue de Il'état de la peau, comme par exemple une sensibilité anormale, une
pubescence, des vésicules, une 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 qualit¢é de la peau, vérifiez par |égere collimation le bon
positionnement du capteur et sa bonne fixation.
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AVERTISSEMENT

5 La durée d'application maximale du capteur de 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'aveérer
nécessaires pour certains patients.

6 Régler la limite d'alarme supérieure de la SpO, a 100 % équivaut a désactiver I'alarme
de limite supérieure. Des niveaux élevés d'oxygene 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.

ATTENTION

La compatibilité entre le moniteur et le transducteur doit étre vérifiée avant utilisation afin
d'éviter de blesser le patient ou I'opérateur.

REMARQUE :
1 L'appareil est étalonné pour afficher la saturation fonctionnelle en oxygéne.

2 L'utilisation d'un testeur fonctionnel pour évaluer la précision du transducteur de SpO-
ou du moniteur n'est pas possible.

3 Le moniteur n'a pas de lignes de base d'étalonnage de la SpO, spécifiques.
4 Le tracé SpO, n'est pas proportionnel au volume du pouls.

5 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.

6 La mesure de la SpO, n'est pas applicable pendant une hypoperfusion et des
mouvements.
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Limites de mesure -

En fonctionnement, la préision des valeurs d'oxymétrie peut &re affecté par :

1)

2)
3)
4)

5)
6)
7)

8)

9)

10)

11)

Analyse par imagerie par résonance magné&ique (IRM). Le courant induit pourrait provoquer
des brdures.

Mouvements excessifs de la patiente.
Perfusion basse.

Bruit éectrique haute fré&uence, y compris le bruit cré&par le systeme h&e, ou le bruit
provenant de sources externes, comme appareil @ectrochirurgical, qui est admis par le
systame hGe.

Injections de colorants intravasculaires.
Application incorrecte du capteur.

Tempéature du capteur. Pour un fonctionnement optimal, maintenez la tempé&ature entre
+28 'C (+82.4 F) et +41 C (+105,8 F).

Positionnement du capteur, par exemple sur un membre portant un brassard de NIBP, un
cathéer art&iel ou une tubulure intravasculaire.

Concentrations significatives d'hé@noglobine dysfonctionnelle, comme la carboxyhénoglobine et
la mé&hémoglobine.

Eclairage externe de plus de 5000 lumens / mekre carré(eelairage de bureau type). (Il est
recommandéde recouvrir le site du capteur d'un maté&iau opaque).

Pulsations veineuses.

Pour utiliser le capteur :

a)

b)

c)

d)

e)

Séectionnez un capteur appropri€ Utilisez un transducteur de SpO, approuvé par le
fabricant.

Appliquez le capteur conformément aux instructions et respectez tous les avertissements et
les mises en garde présentés dans le manuel d'utilisation du capteur.

Nettoyez le site d'application et retirez toutes les substances éventuellement présentes,
comme du vernis aongles.

Assurez-vous ré&uliégement que le capteur est toujours correctement positionné sur la
patiente.

Couvrez le site du capteur d'un tissu opaque.

9.2.2 Procédure de surveillance de la SpO,

1) Inséez la fiche du capteur de SpO, dans la prise SpO, du moniteur.

2) Placez l'index, le majeur ou I'annulaire dans le capteur de SpO, ; reportez-vous ala figure 9-3.
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Figure 9-4 Positionnement du doigt

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 sourcesde lumiere extérieures comme des rayonnements ou des rayons
infrarouges.

9.2.3 Activation de I'impression d'un tracé SpO,

Le résultat de la mesure SpO, en temps réel s'affiche dans la zone des paramétres de I'interface
principale. Vous pouvez éjalement choisir d'imprimer ces ré&ultats sous la forme d'un tracé
continu sur le papier de I'enregistreur (reportez-vous ala figure 5-1).

Pour activer ou désactiver I'impression du tracéde SpO,

Sédectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
Sdectionnez Imprimante > TracéSpO..

Sdectionnez ON ou OFF (paramétre par défaut).

Séectionnez OK.

A W N

9.2.4 Evaluation de la validité d'une mesure Sp0O2

\Vous 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 simultan@nent pour &aluer la validitéd'une mesure SpO..

REMARQUE :

1 La précision de la SpO, a été validée dans le cadre d'études menées sur I'homme
basées sur I'analyse d'un échantillon de sang artériel de référence réalisée a l'aide
d'un CO-oxymetre. Les mesures d'oxymétrie de pouls sont réparties de maniéere
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 agés entre 19 et 37 ans, avec diverses pigmentations
cutanées. La précision de SpO, est la suivante : £2 % pour 90 % a 100 % et +4 %
pour 70 % a 90 %.
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2 La précision de la fréguence du pouls est obtenue par la comparaison avec la
fréquence du pouls artériel généré par un simulateur d'oxygene artériel (ainsi qu'un
simulateur de pouls électronique).

3 En général, la qualité du tracé PLETH de SpO, reflete la qualité des signaux
lumineux obtenus par le capteur. Un tracé de qualité médiocre indique 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 recus par
le capteur avec des interférences. Les problemes 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, correctes, essayez de
limiter les mouvements de la patiente, vérifiez le positionnement du capteur, utilisez
un autre site de mesure ou remplacez le capteur.

9.2.5 Intensité du signal*

*Applicable uniqguement au module EDAN

L'intensitédu signal indique une bonne perfusion en valeurs numéiques et reflé&e l'intensitédu
pouls sur le site de mesure. La plage de I'intensitédu signal est comprise entre 0 et 10, sachant
qu'une valeur sup€&ieure indique un signal plus intense. Lorsque la valeur de I'intensitédu signal
atteint 10, la qualitédu signal est optimale. Si la valeur de I'intensitédu signal est inf&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..

9.2.6 Activation et désactivation de |'alarme de SpO,

\ous pouvez choisir d'activer ou de désactiver I'alarme de SpO..

1 Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis séectionnez
Enter.

3 Séectionnez SpO..

4 Sdectionnez ON (parametre par défaut) ou OFF pour Alarme.
5 Séectionnez OK.

9.2.7 Modification des limites d'alarme de SpO,

\Vous pouvez modifier les limites d'alarme de SpO..
1  Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
Sdectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis sdéectionnez

Enter.
3 Séectionnez SpO..
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4 Séectionnez une valeur comprise entre 50 et 99 pour Limit alarm inf. (L'incrénent est
1 et la valeur par défaut est 90%.)

5 Séectionnez une valeur comprise entre 51 et 100 pour Limit alarm sup. (L'incrénent
est 1 et la valeur par défaut est 100 %.)

6 Sdectionnez OK.

9.3 Surveillance de la fréquence cardiaque chez la mére (MHR)
9.3.1 Introduction

La surveillance de la fré&uence cardiaque chez la meae (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 réultat de la MHR en mé&ne temps.

Lorsque vous surveillez simultanénent I'ECG et la SpO,, vous pouvez choisir la source de
fréguence cardiaque (HR). Si une seule surveillance est en cours d'exé&ution, la source va passer
automatiquement ala source disponible (les informations affichées al'&ran prévalent).

9.3.2 Sélection de la source de fréequence cardiaque (HR)

\Vous pouvez changer la source de fréguence cardiaque. Pour cela :

Sédectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
Séectionnez Mé&re > Source HR.

Sdectionnez ECG (paramétre par défaut) ou Pouls (pendant la surveillance de SpO,).
Séectionnez OK.

9.3.3 Modification du volume du bip HR

En cas d'activation du bip de fréquence cardiaque, le moniteur émet un bip pour le coeur maternel.

A W N R

Pour modifier le volume du bip de la fréguence cardiaque :

1 Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
2 Séectionnez Mé&re > Bip HR.
3 Séectionnez OFF (paramétre par défaut), Bas ou Haut.
4  Séectionnez 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.

2 Lorsque le volume du bip DECG / FC est maodifié, le son passe automatiqguement sur
le canal 1. Par conséquent, il est conseillé de ne pas modifier le volume du
bip DECG/HR au cours de la surveillance.
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9.3.4 Activation du tracé de la fréguence cardiaque

Le résultat de la mesure de fré&juence cardiaque chez la m&e (MHR) en temps reel s'affiche dans
la zone des parametres de l'interface principale. Vous pouvez éjalement choisir d'afficher et
d'imprimer ces reésultats sous la forme d'un tracé continu sur le papier de I'enregistreur
(reportez-vous ala figure 5-1).

Pour activer ou désactiver le tracéde fr&juence cardiaque,

Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
Sdectionnez Imprimante > TracéFC.

Sdectionnez ON ou OFF (paramétre par défaut).

Sdectionnez OK.

A W N R

9.3.5 Activation ou désactivation de lI'alarme de fréquence cardiaque

\ous pouvez choisir d'activer ou de désactiver I'alarme de fré&uence cardiaque.

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

2  Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis sélectionnez Enter.
3 Séectionnez SYS.

4  Séectionnez ON (paramétre par défaut) ou OFF pour Alarme.

5 Séectionnez OK.

9.3.6 Modification des limites d'alarme de fréquence cardiaque

\Vous pouvez modifier les limites d'alarme de fré&juence cardiaque. Pour cela :

Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis séectionnez Enter.
Séectionnez HR.

A W N R

Sdectionnez une valeur comprise entre 30 et 239 pour Limit alarm inf. (L'incrénent est
1 et la valeur par défaut est 50 bpm.)

5 Sdectionnez une valeur comprise entre 31 et 240 pour Limit alarm sup. (L'incrénent
est 1 et la valeur par défaut est 120 bpm.)

6 Sdectionnez OK.
9.3.7 Recherche de chevauchement des signaux

En cas de surveillance simultan& de la fréuence cardiaque maternelle et de la fréguence
cardiaque feetale, il peut arriver que le signal de fréquence cardiaque maternelle soit confondu
avec le signal de FHR. La fonction SOV du moniteur contribue aréluire ce risque.

Au cours du processus de surveillance, si la fonction SOV déecte des signaux qui se chevauchent,
un message d'alarme "Chevauchement des signaux (FHR1/FHR2, FC)" s'affiche al'&ran pour
vous avertir. 1l peut alors &re neéessaire de contrder la patiente et de repositionner des capteurs.
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9.4 Surveillance de la NIBP chez la mere

9.4.1 Introduction
Le moniteur mesure la pression arté&ielle en utilisant la mé&hode oscillomérique.

Les appareils de mesure oscillomérique permettent de mesurer I'amplitude des changements de
pression dans le brassard occlusif quand le brassard se déjonfle apartir d'une pression sup€&ieure
ala pression systolique. L'amplitude augmente soudainement lorsque le pouls arrive apasser a
travers l'occlusion de l'artée. Quand la pression du brassard baisse encore, I'amplitude des
pulsations augmente, atteint un maximum (qui correspond approximativement &la pression
art&ielle moyenne), puis diminue.

Deux modes sont disponibles : Manuel et automatique. En mode manuel, la NIBP est mesurée
une seule fois achaque demande. En mode automatique, la NIBP est mesuré aplusieurs reprises
selon un intervalle pré&léfini. Cet intervalle est reéglable. 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) et la pression
moyenne de lI'artee (MAP) sont mesurees et affichées.

Les mesures de pression arté&ielle obtenues avec cet appareil sont conformes ala norme améicaine
relative aux sphygmomanometres éectroniques ou automatiques (ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2009,
ANSI/AAMI SP10:2002) en termes d'erreur moyenne et d'éart-type.

REMARQUE :

La pression artérielle moyenne (MAP) n'est pas disponible aux ETATS-UNIS.

AVERTISSEMENT

1 Vérifier I'absence de défaut du brassard avant de démarrer la surveillance.

2 N'effectuez pas de mesures de NIBP sur les patientes atteintes de drépanocytose ou
d'une maladie provoquant ou susceptible de provoquer des lésions 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 membire.

4 Si du liquide éclabousse l'unité principale ou y pénetre par inadvertance, ou s'il
pénetre dans la canalisation, cessez d'utiliser le moniteur et contactez immédiatement
le fabricant pour demander une maintenance.

5 Si la 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 l'objet d'une injection intraveineuse ou
portant frequemment un cathéter. au risque d'endommager les tissus se trouvant a
proximité du cathéter si l'injection est ralentie ou bloguée pendant le gonflage du brassard.

7 Assurez-vous gue la canalisation d'air entre le brassard de tensiométrie et le moniteur

n'est ni bloquée ni enchevétree.
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REMARQUE :

Le moniteur est destiné & mesurer la NIBP des adultes uniquement.

Limites des mesures
Pour les diffé&ents éats de la patiente, la mesure oscillomérique comporte certaines limites. La
mesure recherche la pulsation ré&uliee de la pression art&ielle. Dans certaines circonstances,
lorsque I'éat de la patiente la rend difficile adéecter, la mesure n'est plus fiable et le temps de
mesure augmente. Vous devez &re conscient que les conditions suivantes pourraient avoir un
impact sur la mesure et la rendre peu fiable ou plus longue adéduire. Dans certains cas, |'éat
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 le patient bouge, frissonne
ou est pris de convulsions. Ces mouvements peuvent interfé&er avec la déection de la pulsation
de la pression art&ielle. En outre, la durée de la mesure sera prolongee.

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 irrégulier. Par ailleurs, le temps de mesure est
prolongé

3) Cceeur-poumon artificiel
Toute mesure sera impossible si le patient est placé sous ceeur-poumon artificiel.
4) Changements de pression

Les mesures ne sont pas fiables et peuvent ne pas &re possibles si la pression art&ielle du
patient est en train de changer rapidement au cours de la p&iode de temps pendant laquelle les
pulsations de la pression art&ielle sont analysées pour obtenir la mesure.

5) Choc grave

Si le patient est en éat de choc grave ou d'hypothermie, les mesures ne sont pas fiables car le
débit sanguin ré&luit aux p&iphéies entrame une réluction des pulsations des artéres.

6) Valeurs extrémes de la fré&juence cardiaque

Les mesures ne peuvent pas &re effectués sur une patiente dont la fréjuence cardiaque est
infé&ieure &40 bpm ou sup&ieure 2240 bpm.

9.4.2 Comment appliquer un brassard de NIBP

AVERTISSEMENT

La précision de la mesure de la NIBP 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 immeédiatement.

1) Séectionnez le brassard adaptéala patiente.
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Le tableau ci-dessous répertorie les tailles de réé&ence :

Type Périmétre du Taille de Longueur de
membre brassard tubulure d'air
Partie supérieure du 27cma35cm 14,5cm

bras (Adulte 1) 3
m

Partie supérieure du 34cmad3cm 18 cm
bras (Adulte 2)

2) Pressez sur le brassard pour évacuer l'air.

3) Appliquez le brassard ala patiente ; assurez-vous que la ligne d'index est placé dans la plage
fixée et que || le symbole se trouve au-dessus de l'arté&e appropriée (reportez-vous ala
figure 9-4). 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 déeoloration ou une éentuelle ischémie des membres.

Ligne d'index

Figure 9-5 : Application du brassard
9.4.3 Préparation pour la surveillance de la NIBP
Pour obtenir des mesures preeises, les éapes de fonctionnement suivantes doivent &re respectess :
1. Vé:ifiez que la position de la patiente est normale, qu'elle est notamment
+  Assise confortablement
+ Jambes croisées
+ Pieds aplat sur le sol
+ Dos et bras maintenus
¢ Milieu du brassard au niveau de I'oreillette droite du coeur
2. Déendez-vous autant que possible et ne parlez pas pendant la mesure.

3. Attendez cing minutes jusqu'ala prise de la premiee mesure.
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REMARQUE :

Veuillez retrousser les manches de la patiente afin que son bras soit découvert, sans
guoi les mesures peuvent étre inexactes.

1) Enroulez le brassard sur le bras nu.

V4 X
S

2) Inséez la fiche du brassard dans la prise NIBP du moniteur.

3) Appliquez le brassard de NIBP au bras ou ala jambe de la patiente en suivant les instructions
deé&erites dans la section 9.4.2 Comment appliquer un brassard de NIBP.

4) Connectez le brassard ala tubulure d'air. Le membre choisi pour la prise de mesure doit &re
placé au méme niveau que le cceur du patient. Si cela n'est pas possible, corrigez la mesure a
I'aide de la formule derite dans la section 9.4.6 Correction de la mesure.

Figure 9-6 Connexion pour mesure de NIBP

9.4.4 *Mesure automatique

Pour effectuer une mesure automatique :

1 Sédectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
2 Séectionnez Mére > Cycle.

3 Sdectionnez un intervalle de temps de 1, 2, 3, 4, 5, 10, 15, 30, 60, 90, 120, 180, 240 et
480 minutes.

4  Sdectionnez OK.

5 Appuyez sur la touche NIBP du panneau avant pour lancer une mesure automatique.
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REMARQUE :

Une pression sur la touche NIBP conduit le moniteur a Vvérifier la pression des contractions
utérines (CU). Si la contraction utérine est supérieure a 50, le message "Trop de contractions,
impossible de mesurer la NIBP" s'affiche et le moniteur vérifiera la contraction utérine toutes
les 30 secondes. Le moniteur mesure la NIBP uniqguement lorsque la contraction utérine est
inférieure a 50. Il commencera alors a chronométrer la mesure automatique.

Pour arr&er la mesure en cours :

Appuyez sur la touche NIBP atout moment pendant la mesure en cours pour l'arr&er. Une
autre mesure démarre apres l'intervalle de temps.

AVERTISSEMENT

Des mesures prolongées de la PNI en mode automatique pourraient étre associées a un
purpura, une ischémie ou une neuropathie au niveau du membre porteur du brassard.
Lorsqu'une patiente est mise sous surveillance, examinez fréquemment |'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 NIBP.

9.4.5 *Mesure manuelle

Pour effectuer une mesure en mode manuel :

Sédectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
Sdectionnez Mére > Cycle.

Sdectionnez Manuel.

Sdectionnez OK.

A W N P

5 Appuyez sur la touche NIBP du panneau avant pour lancer une mesure manuelle.
Pour arré&er la mesure manuelle :
Appuyez sur la touche NIBP atout moment pendant la mesure pour l'arré&er.
Pour effectuer une mesure en mode manuel pendant un intervalle de mesure automatique :
1 Appuyez sur la touche NIBP pour dénarrer la mesure manuelle.
2 Appuyez de nouveau sur la touche NIBP atout moment pour l'arr&er.

Le moniteur redémarre le minutage de la mesure automatique et recommence amesurer apres
I'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 Une pression sur la touche PNI conduit le moniteur a vérifier la pression des
contractions utérines (CU). Si la contraction utérine est supérieure a 50, le message
"Trop de contractions, impossible de mesurer la NIBP" s'affiche. Veuillez patienter et
ne tentez pas de mesurer la NIBP tant que la contraction n'est pas inférieure a 50.
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ATTENTION
Si un liquide est accidentellement éclaboussé sur I'équipement ou sur ses accessoires, ou
s'il pénetre dans la conduite ou a l'intérieur du moniteur, contactez le service client local.
9.4.6 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.

9.4.7 Modification de I'unité de mesure de NIBP

\ous pouvez modifier I'unitéde mesure de NIBP.

1 Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
2 Séectionnez Mére > Unité(Ré&lage de la NIBP).

3 Séectionnez mmHg (parametre par défaut) ou kPa.

4 Séectionnez OK.

9.4.8 Activation ou désactivation de l'alarme de NIBP

Vous pouvez choisir d'activer ou de désactiver I'alarme de NIBP. L'alarme de SYS et I'alarme de
DIA sont liées. Une fois que I'une d'elles est désactiveés, I'autre I'est également.

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

Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis sélectionnez Enter.
Séectionnez SYS, DIA ou MAP.

Sédectionnez ON (parameétre par défaut) ou OFF pour Alarme.

Séectionnez OK.

9.4.9 Modification des limites d'alarme de SYS

Vous pouvez modifier les limites d'alarme de SYS.

g A W N

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

2  Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis séectionnez Enter.
3 Séectionnez SYS.
4

Sédectionnez une valeur comprise entre 40 et 269 (mmHg) ou 5,3 et 36,0 (kPa) pour
Limit alarm inf. (Si l'unitéest mmHg, l'incrément est 1 et la valeur par défaut est
90 mmHg ; si l'unitéest kPa, I'incrément est 0,1 et la valeur par défaut est de 12,0 kPa.)
5 Séectionnez une valeur comprise entre 41 et 270 (mmHg) ou 5,6 et 36,0 (kPa) pour
Limit alarm sup. (Si l'unitéest mmHg, l'incrément est 1 et la valeur par défaut est
160 mmHg ; si l'unité&est kPa, I'incrément est 0,1 et la valeur par défaut est de 21,3 kPa.)

6 Sédectionnez OK.
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9.4.10 Modification des limites d'alarme de DIA

\Vous pouvez modifier les limites d'alarme de DIA. Pour cela :

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

2  Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis séectionnez Enter.
3 Séectionnez DIA.
4

Sédectionnez une valeur comprise entre 10 et 214 (mmHg) ou 1,3 &28,5 (kPa) pour
Limit alarm inf. (Si lI'unitéest mmHg, l'incrément est 1 et la valeur par défaut est
50 mmHg ; si l'unitéest kPa, I'incrément est 0,1 et la valeur par défaut est de 6,8 kPa.)

5 Séectionnez une valeur comprise entre 11 et 215 (mmHg) ou 1,6 et 28,8 (kPa) pour
Limit alarm sup. (Si l'unit€éest mmHg, l'incrément est 1 et la valeur par défaut est
90 mmHg ; si l'unitéest kPa, lI'incrément est 0,1 et la valeur par défaut est de 12,0 kPa.)

6 Séectionnez OK.
9.4.11 Modification des limites d'alarme de MAP

\Vous pouvez modifier les limites d'alarme de MAP. Pour cela :

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

2  Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis séectionnez Enter.
3 Séectionnez MAP.
4

Sédectionnez une valeur comprise entre 20 et 234 (mmHg) ou 2,8 a31,2 (kPa) pour
Limit alarm inf. (Si l'unitéest mmHg, l'incrément est 1 et la valeur par défaut est
60 mmHg ; si l'unitéest kPa, lI'incrément est 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'unit€éest mmHg, l'incrément est 1 et la valeur par défaut est
110 mmHg ; si l'unitéest kPa, l'incrément est 0,1 et la valeur par défaut est de 14,8 kPa.)

6 Sdectionnez OK.

9.4.12 *Sélection du mode d'impression de la NIBP

Lorsque l'enregistreur imprime des tracés foetaux en temps réel, le ré&ultat de NIBP est &alement
enregistrésur le papier chaque fois que la mesure de NIBP est effectuée. Lorsque le papier cesse
d'avancer, vous pouvez choisir de conserver I'enregistrement des ré&ultats de NIBP sur le papier.

Pour activer ou désactiver I'impression NIBP lorsque le papier cesse d'avancer :

1 Séectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
2 Séectionnez Imprimante > NIBP.

3 Séectionnez ON ou OFF (paramétre par d&faut).

4  Séectionnez OK.

REMARQUE :

Les résultats de la mesure de NIBP, obtenus lorsque le dispositif n'a plus de papier et que
I'impression se fait rapidement une fois du papier chargé, ne sont ni enregistrés ni
imprimés. Par conséquent, n'effectuez pas de mesures de ce type pendant cette période.
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9.4.13 *Etalonnage de la NIBP

L'utilisateur ne peut pas éalonner la NIBP. Les capteurs de pression du brassard doivent &re
ve&ifi& et @alonné, si né&essaire, au moins tous les deux ans par un professionnel de la
maintenance qualifié

9.5 Surveillance de TEMP chez la méere

9.5.1 Procédure de surveillance de TEMP
1) Insé&ez la fiche TEMP dans la prise TEMP du moniteur.

2) Appliquez le capteur fermement sous l'aisselle du patient. La mesure de la tempé&ature met
5 minutes pour se stabiliser.

AVERTISSEMENT

1 Vérifiez si le capteur de TEMP fonctionne correctement avant de ['utiliser.

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 cable, cela pourrait causer des dégats mécaniques.
Le déai de réponse transitoire pour le capteur TEMP continu n'est pas sup&ieur &30 secondes.
La mé&hode de laboratoire utilisée pour tester le temps de réonse est la suivante :

1. Préparez deux sources de tempé&ature de réfé&ence. La premié&e source a une tempé&sature
constante de 25 € (77 F) tandis que que la seconde source a une tempé&ature constante de
27 € (80,6 F).

2. Placez le capteur TEMP sur la premié&e source de tempé&ature de réfé&ence afin d'atteindre
25 € (77 F).

3. Deéplacez le capteur TEMP sur la seconde source de tempé&ature de réfé&ence. Observez le
temps (t1) du capteur TEMP qui bouge pour atteindre 27 ° C (80,6 °F).

4. Lorsque la mesure de la tempéature est stable, déplacez le capteur TEMP vers la premiére
source de tempé&ature de réé&ence. Observez le temps (t2) du capteur TEMP qui bouge pour
baisser &25 °C (77 °F).

5. Lavaleur supé&ieure de t1 et t2 correspond au temps de réponse.

9.5.2 Modification de l'unité de mesure de TEMP

\Vous pouvez modifier l'unitéde tempé&ature.
1 Sdectionnez la touche de configuration E sur l'interface principale.
2 Séectionnez Méere > Unité(Re&lage de la tempé&ature).
3 Séectionnez €€ (parametre par défaut) ou.
4  Séectionnez OK.
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9.5.3 Activation ou désactivation de I'alarme de TEMP

Vous pouvez choisir d'activer ou de désactiver lI'alarme de tempé&ature.

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

2 Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis séectionnez
Enter.

3 Sédectionnez TEMP.
4  Séectionnez ON (paramétre par défaut) ou OFF pour Alarme.
5 Sédectionnez OK.

9.5.4 Modification des limites d'alarme de TEMP

\Vous pouvez modifier les limites d'alarme de tempé&ature.

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

2 Séectionnez Alarme. Dans la zone Mot de passe, saisissez 9999, puis séectionnez
Enter.

3 Séectionnez TEMP.

4 Sdectionnez une valeur comprise entre 0,0 et 49,9 pour Limit alarm inf. (L'incrément
est 0,1 et la valeur par défaut est 36,0<€.)

5 Séectionnez une valeur comprise entre 0,1 et 50,0 pour Limit alarm sup. (L'incrénent
est 0,1 et la valeur par déaut est 39,0<€.)

6 Sdectionnez OK.
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Chapitre 10 Affichage de la surveillance maternelle
(F6 Express)

10.1 *Mode d'affichage

F6 Express dispose de trois modes d'affichage : affichage maternel-feetal (figure 10-1), affichage
feetal (figure 10-2) et affichage maternel (figure 10-3).

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

|.TOCO (18

Sp02 ~ 51:10

S — NIBP 17:15 (mmHg)
111 5 71
17:15 (Manuel)

SYS HR TENP
DIa 78 (ECG) (°C)

HP |9 — 79 137.1

& 3 ©13:06 2015-12-03 17:15:16

Figure 10-1 Mode d'affichage maternel-foetal
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TOCD (10)

Sp0z SI:10

NIBP 22( E )
ﬁ | 110 4 72

HR TEMP
(ECG) )

VN ST Yl = e -
T —— —— e e 83 37.1
s [h Sa1 2 53 @07:34 2015-12-03 17:09:44

Figure 10-2 Mode d'affichage feetal

ECG (II, X1 Zomm-s  ACSO

T0CO (18)

p

Spoz  S1:10

99 |

110 o 72

(Manuel)

HR TEMP
(ECG) cy

| 85 37.1

5 3 2015-12-03 17:10:08
Figure 10-3 Mode d'affichage maternel
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10.2 Tracés de surveillance maternelle

240
210-1D+1504140933
180 Hom
2015-04-14

1501

Tracé
25mm/s  ACS0 ECG

A L‘_,.—"' A

Liste de
signes
o .
2015-04-14 | 09:42 : | vitaux
118 maternels
73
88

Tracé de SpO,
Figure 10-4 Tracés de surveillance maternelle

F6 Express permet d'afficher les tracé de surveillance feetale et maternelle sur le méme écran
Les tracé& de surveillance maternelle incluent les tracés d'ECG et de SpO,. Les trac& de
surveillance feetale sont les mémes tracés que pour F6. Reportez-vous ala section 8.1 Tracés pour
plus d'informations.

10.3 Liste de signes vitaux maternels

La liste de signes vitaux maternels conserve les enregistrements des signes vitaux maternels
regents 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 1'heure ainsi que les données numériques de
SYS, DIA et MAP de chaque mesure.

Figure 10-5 Liste NIBP maternelle

En mode d'affichage maternel, la liste contient I'heure, la fr&uence cardiaque (HR) et les valeurs
numeiques de SpO,, SYS, DIA, MAP et TEMP. Les valeurs numé&iques sont enregistrées toutes
les minutes.
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TERPS
16:23

16:24
16:25

Figure 10-6 Liste de signes vitaux maternels

La liste de signes vitaux maternels peut &re revue : séectionnez la liste, puis faites tourner le
bouton de commande pour passer en revue les listes pré&élentes.

10.4 Valeurs numériques

Outre les valeurs numériques du feetus, la fenétre numérique de F6 Express inclut les signes
vitaux maternels : SpO,, NIBP, HR et TEMP :

FHR1
FHR2
TOCO - (19)
TOCO " AFM
S plle ali10
SpO,
90 &
113 & 77
(Hanuel )
HR TEMP

Figure 10-7 Fenétre des valeurs numériques

SpO, 99 : valeur numérigue de la mesure actuelle de SpO..

n : témoin de SpO..

Sl : Intensité du signal.
NIBP 13:26 : heure a laquelle débute la mesure de NIBP.

NIBF 13:26 (mmHg) mmHg/kPa : unité NIBP.

1 1 3 89 77 De gauche a droite, dans I'ordre : pression systolique (113), pression
Ll | artérielle moyenne (89) et pression diastolique (77).

(Manuel)/(Auto, ...) : mode de mesure NIBP actuel.
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(ECG)/(Pouls) : source actuelle de fréquence cardiaque.

85: valeur numérique de la mesure de la fréquence cardiaque
maternelle actuelle.

HR

(°C)/(°F) : unité de température.

TEMP 37,1 : valeur numérique de la mesure actuelle de température.

Lorsque le moniteur feetal/maternel F6 Express €st connectéau systéme de té@énérie FTS-3, I'icGe de
la force du signal EZE et I'icéne 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.

Si les options AFM sans fil et MECG sans fil sont activeéss, I'icéne de la force du signalm
s'affiche également.

i

131-

usz

o EY]]

131 m

TOCD (10

e [}

0

Spoz  S1:10

99 j

117 . 77

(Manuel)

90

HR TEHRF
(ECGY “&  (*C)

90 37.1

Figure 10-8
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Chapitre 11 Apres la surveillance

11.1 Fin de la surveillance
Apres la surveillance,

1) Retirez les transducteurs ou les ¢lectrodes de la patiente ; essuyez le gel restant sur la
patiente et sur le transducteur a I'aide d'un chiffon ou d'un essuie-tout doux et propre.

2) Appuyez sur la touche IMPRESSIONpour arréter I'impression, puis sur la touche
d'avancée du papier [L$]v pour faire avancer le papier.
3) Attendez que le papier s'immobilise, puis détachez-le le long de la perforation.

REMARQUE :

Apreés la naissance du nouveau-né, il est possible que le moniteur capte des signaux du
cordon ombilical et affiche un tracé ou une valeur numérique. Pour éviter toute erreur
d'interprétation, il est recommandé de retirer les capteurs de la patiente et d'éteindre le
moniteur immédiatement apres la naissance du nouveau-né.

11.2 Mise hors tension

1) Appuyez et maintenez enfoncé le bouton d'ALIMENTATION pendant au moins
3 secondes pour mettre le moniteur hors tension.

2) Débranchez le cordon d'alimentation.

ATTENTION

N'appuyez pas sur linterrupteur 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 12 Maintenance et nettoyage

12.1 Maintenance

12.1.1 Maintenance et inspection

(1) Inspection visuelle

¢ Avant chaque utilisation du moniteur ou FTS-3, procélez aux inspections suivantes :

& Véifiez le systame et les accessoires afin d'identifier tout signe visible de dommage
susceptible de compromettre la séuritéde la patiente. Faites particuliéement attention
aux f8ures éentuellement préentes sur les transducteurs et les céles avant d'immerger
ceux-ci dans un liquide conducteur.

& Va@ifiez tous les cébles exté&ieurs, la prise d'alimentation et les cébles d'alimentation.
& Assurez-vous du bon fonctionnement du moniteur.

En cas de dé&as, arr&@ez d'utiliser le moniteur ou FTS-3 sur la patiente. Remplacez les pieses
endommagées ou contactez le fabricant afin qu'il intervienne avant de réutiliser le systéme.

(2) Inspection de routine

La véification complée du moniteur et des accessoires, notamment des contrdes de se€uritéet
de fonctionnement, doit &re ré&lisé par un personnel qualifiétous les 6 al2 mois, et apres
chaque exercice de maintenance.

Le dispositif doit faire I'objet de tests de sé&uritépé&iodiques de maniée agarantir la protection
adeguate de la patiente contre tout courant de fuite. Ces tests doivent inclure la mesure du courant
de fuite et le contr@e de l'isolation. L'intervalle de test recommandéest d'une fois par an ou tel
que stipulédans le protocole de test et d'inspection de I'&ablissement.

(3) Inspection méanique

Assurez-vous que toutes les vis apparentes sont bien serréss.

Véifiez que les cables externes ne présentent aucune fente, fissure ni aucun signe de torsion.
Remplacez tout céble gravement endommagé

Accordez une attention particuliée ala prise d'alimentation.

AVERTISSEMENT

Tout manquement, de la part de I'nGpital 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.
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12.1.2 Entretien du moniteur et de la station de base

Maintenir la surface ext&ieure du moniteur et la station de base propres, exemptes de poussiee et
de saletés.

L'accumulation de condensation sur I'é&ran peut se produire en cas de variations brusques de
tempé&ature 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 imméliatement de les utiliser et
contactez sans attendre le personnel de maintenance.

Evitez de rayer et d'endommager I'é&ran.

Utilisez un stylet speeial 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'é&ran tactile propre.
Aucun adhésif ne doit y &re appliqué Evitez haute tension et charge statique.

12.1.3 Entretien des transducteurs filaires et sans fil

AVERTISSEMENT

Les transducteurs doivent étre nettoyés avant de les installer dans I'emplacement
d'accueil de la station de base apres chaque utilisation. Assurez-vous gu'il n'y a pas gel
de couplage résiduel.

Bien que les transducteurs soient conqis pour durer, ils doivent &re manipulé& avec soin. Une

manipulation brutale pourrait endommager le capot, les cristaux pi€o-é&ectriques et le

mouvement meéanique. Evitez de mettre des objets tranchants ou durs en contact avec les

transducteurs. Ne courbez pas trop les cébles.

Les transducteurs doivent &re soigneusement nettoyés et déinfecté&s 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'@&hanol &75 % ou d'une solution abase d'alcool d'isopropanol a
70 % pour nettoyer les transducteurs. Utilisez ensuite un chiffon en coton imprénéd'eau propre

pour un nouveau nettoyage. Pour finir, utilisez un chiffon sec et doux pour les séher.

En cas d'é&hec de charge ou de mauvais contact, utilisez un déergent abrasif pour frotter les
dectrodes des transducteurs afin d'@iminer toute trace d'oxyde dans le gel de couplage.

Chargez et deehargez la batterie du transducteur sans fil tous les 3 mois.

12.1.4 Stockage du papier pour l'enregistreur

Lorsque vous stockez le papier d'enregistreur (y compris le papier utiliséavec des traces) :
Ne le rangez pas dans des enveloppes en plastique.

Ne le laissez pas expos€ala lumiére directe du soleil ni aux rayons ultraviolets.

Des conditions de stockage ne respectant pas ces consignes peuvent d&ormer le papier et nuire a
la preeision des lignes de grilles ou rendre le tracé&illisible.
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12.1.5 Nettoyage de I'enregistreur

Le plateau enregistreur, la t&e d'impression thermosensible et le mé&anisme de déection du
papier doivent &re nettoyé au moins une fois par an ou lorsque cela est né&essaire (quand les
tracé deviennent pdes).

Pour cela :
1) Nettoyez le plateau enregistreur avec un chiffon non pelucheux imbibéd'une solution savon / eau.

2) Essuyez la barrette thermique a l'aide d'un coton-tige humecté d'une solution d'alcool
isopropylique &70 % abase d'alcool.

3) Véifiez que le mé&anisme de déection du papier est exempt de poussi€re.

AVERTISSEMENT

Eteignez le moniteur et débranchez le cordon d'alimentation avant le nettoyage de
I'enregistreur.

12.1.6 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 I'utilisation ou du stockage de la batterie, veillez ala conserver al'é&art de
tout objet ou maté&iau @nettant des charges d'@ectricitéstatique.

La plage de tempé&atures recommandee pour la charge est comprise entre 0 € et +40 €. 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 ont des cycles de vie speeifiques. 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.

12.2 Nettoyage

Afin d'éviter tout risque d'infection, nettoyez et desinfectez le moniteur et les accessoires apres
chaque utilisation.

12.2.1 Nettoyage du moniteur et de la station de base

Il est fortement recommandéde nettoyer réuliéement le boTier et I'é&ran du moniteur.
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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 l'eau et
veillez & 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.

Les solutions recommandégs pour le nettoyage du moniteur sont les suivantes : déergent neutre
presque doux, &hanol a75 % et isopropanol a70 %.

Nettoyez le moniteur et le boTier de la station de base avec un chiffon doux et les déergents non
caustiques dilué recommandés ci-dessus.

Nettoyez I'é&ran et le point de charge dans I'emplacement d'accueil avec un chiffon sec et doux.

ATTENTION

1 Bien que le moniteur et la station de base soient chimiquement résistants a la plupart
des détergents utilisés dans les hépitaux 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.

3 N'utilisez pas de solvant puissant, comme de l'acétone.

4 N'utilisez jamais d'agent abrasif, comme de la laine d'acier ou une encaustique pour
métaux.

5 Ne laissez aucun liquide s'infiltrer dans le produit, et n'immergez aucune piece 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 hospitaliere et
séchée a l'air ou avec un chiffon parfaitement propre.

2 Le fabricant n'est pas responsable de l'efficacité du controle des maladies infectieuses
lites a l'utilisation de ces agents chimiques. Contactez des experts en maladies
infectieuses de votre hopital pour plus d'informations.

12.2.2 Nettoyage des accessoires
(1) Nettoyage des transducteurs

Pour nettoyer les transducteurs et les d&ivations, procé&lez comme suit :
1) Essuyez-les avec un chiffon doux imbibéd'une solution de nettoyage ;
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2) Nettoyez-les avec un chiffon doux imbibéd'eau ;
3) Seéehez-les al'air ou essuyez les traces d'humiditérestantes al'aide d'un chiffon sec et doux.
Les produits nettoyants recommandeés pour les accessoires sont répertori€s ci-dessous :

Accessoire Agents nettoyants

Transducteur a ultrasons
Transducteur TOCO Détergent neutre presque doux Ethanol & 75 % Isopropanol a 70 %
(Y compris le modele sans fil)

Dérivations DECG Détergent neutre presque doux Ethanol & 75 % Isopropanol a 70 %

Cable d'lUP Détergent neutre presque doux Ethanol & 75 % Isopropanol a 70 %

Dérivations ECG Détergent neutre presque doux Ethanol a 75 % Isopropanol a 70 %

Transducteur SpO, Détergent neutre presque doux Ethanol & 75 % Isopropanol a 70 %

Transducteur TEMP Détergent neutre presque doux Ethanol a 75 % Isopropanol a 70 %
ATTENTION

1 Les pieces étanches du transducteur sont limitées au corps principal et au cable. Ne
plongez pas la prise dans l'eau pendant le processus de surveillance ou de nettoyage.

2 Assurez-vous que la température des solutions de nettoyage ne dépasse pas +45 °C
(+113 °F).

3 Nettoyez uniquement la surface extérieure des accessoires. Ne les immergez pas
dans un liquide.

4 Assurez-vous qu'aucun liquide ne pénétre dans le connecteur.

5 Lorsque vous nettoyez le transducteur de température, prenez la téte dans une main
et nettoyez avec un chiffon doux de l'autre main.

6 Apres le nettoyage, aucune trace de produit de nettoyage ne doit rester sur la surface.

7 Veuillez nettoyer le point de charge périodiguement, ou il ne sera pas chargé.

(2) Nettoyage de la ceinture

Lavez les ceintures souillés avec de I'eau et du savon. La tempé&ature de l'eau ne doit pas
dépasser +60 € (+140 F).

(3) Nettoyage du brassard de NIBP

Le brassard peut €jalement &re lavéen machine ou ala main. Le lavage ala main permet de
prolonger la durée de vie du brassard.

Avant le lavage, retirez la poche en caoutchouc ; en cas de lavage en machine, fermez l'attache
auto-agrippante. Laissez le brassard sé&her complé&ement apres le lavage, puis rénsé&ez la poche
en caoutchouc.
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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 situee
sur le c@élong du brassard. Ensuite, roulez la poche dans le sens de la longueur et ins&ez-la
dans l'ouverture du cGeélong du brassard. Maintenez les tubes et le brassard, puis secouez le
brassard complet jusqu'ace que la poche soit en place. Enfilez les tubes en caoutchouc situés a
I'inté&ieur du brassard, et faites-les sortir par le petit orifice situésous le rabat interne.
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Figure 12-1 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 uniguement la surface extérieure des connecteurs, en vous assurant
gu'aucun liquide ne pénétre 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.

12.3 Désinfection

Pour dé&sinfecter les transducteurs et les déivations, procé&lez comme suit :
1) Nettoyez les accessoires.
2) Essuyez-les avec un chiffon doux imbibédu dé&infectant recommandé
3) Essuyez-les avec un chiffon doux imbibéd'eau.

4) Se&hez-les al‘air ou essuyez les traces d’humiditérestantes al'aide d'un chiffon sec et
doux.
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Les bases de d&infectants autorisé&s sont listées dans le tableau ci-dessous :

Type Recommandée

Moniteur de surveillance
foetale / maternelle

Station de base
Transducteurs US et TOCO
(filaires et sans fil)
Marqueur d'événement a
distance

Céable DECG

Ethanol & 75 %
Isopropanol a 70 %

Cable d'lUP

Dérivations ECG

Transducteur SpO,

Transducteur TEMP Ethanol & 75 %
Isopropanol a 70 %

Brassard de NIBP

Tube prolongateur pour
brassard de NIBP

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 Aprés désinfection, aucune trace de désinfectant ne doit rester sur la surface.

5 Veérifiez si 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
pieces endommagées ou contactez le fabricant pour service aprés-vente avant de les
réutiliser.

6 Veuillez ne pas exposer le transducteur TOCO a la lumiére ultraviolette pour une période
prolongée.
REMARQUE :

Le fabricant n'est pas responsable de l'efficacité du contrdle des maladies infectieuses
lites a lutilisation de ces agents chimiques. Contactez des experts en maladies
infectieuses de votre hopital pour plus d'informations.
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12.4 Stérilisation

Ne sté&ilisez pas le moniteur, la station de base ni les accessoires sauf si cela est né&essaire selon
la réglementation de votre hdpital.

REMARQUE :

Vérifiez si le moniteur, la station de base, les cables et les accessoires fonctionnent
correctement. En cas de détection d'un probleme, veuillez contacter le fabricant pour une
maintenance avant de les réutiliser.

Elément de contrble

Méthode de contrdle

Visuelle

Inspectez les dommages éventuels du moniteur, de la station de base, des
cébles, etc.

Sous tension

Mettez le moniteur sous tension. Le démarrage se réalise-t-il sans erreurs
et accede-t-il au menu principal ?

Test de Apres la mise sous tension, vérifiez si le témoin d'alimentation en CA et le

fonctionnement voyant d'état de la batterie en bas a gauche de I'écran s'affichent comme
indiqué dans la section2.4.1.

Performances Veuillez vérifier les transducteurs US et TOCO comme décrit dans les
sections 7.2.6 Test des transducteursUS et 7.54 Test des
transducteurs TOCO. Les transducteurs sans fil de FTS-3 peuvent
également étre testés de cette facon.

Systéme Lorsque le moniteur est connecté au FTS-3, vérifiez si le canal de travail de

la station de base et le voyant d'état de la batterie dans la partie inférieure
droite de I'écran s'affichent comme indiqué dans la section 2.4.1.
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Chapitre 13 Garantie et assistance
13.1 Garantie

EDAN garantit que les produits EDAN réondent aux spe&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 causépar une manipulation sans pré&aution lors de I'expéition.
b) Dommage conseeutif causépar une utilisation ou une maintenance inappropriee.

c) Dommage causépar une modification ou une réparation effectuée par une personne non
agré® par EDAN.

d) Dommages causés par des accidents.
e) Remplacement ou retrait de I'@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 matéiel, de
fabrication ou au niveau des composants, et que la ré&lamation au titre de la garantie est effectué
pendant la p&iode de garantie, EDAN réparera ou remplacera gratuitement, asa discréion, les
pieges défectueuses. EDAN ne fournira pas d'appareil de remplacement pendant la réaration du
produit défectueux.

13.2 Coordonnées

Pour toute question sur la maintenance, les caractéistiques techniques ou un dysfonctionnement
du matéiel, contactez le distributeur local.

Vous pouvez éalement envoyer un courrier éectronique au service Maintenance EDAN, a
I'adresse suivante : support@edan.com.cn.
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Annexe 1 Caractéristiques du produit

A Moniteurs feetaux et maternels F6 et F6 Express

Al.1 Caractéristiques environnementales

Le moniteur peut ne pas réondre aux caract&istiques de performances mentionnées dans le
pré&ent document s'il est stockéou utiliséhors des plages de tempé&ature et d'humiditésp&ifiées.

Tempé&ature +5 € a+40 € (+41 F a+104 F)

Fonctionnement Humiditérelative 15 % a93 % (sans condensation)

Pression atmosphé&ique 86 kPa ~ 106 kPa

Tempé&ature 20€C~+55<€¢

Transport et stockage Humiditérelative 15 % a93 % (sans condensation)

70 kPa ~ 106 kPa

Pression atmosphé&ique

A1l.2 Caractéristiques physiques

Moniteur

Taille (profondeur x largeur x 347 mm x 330 mm x 126 mm

hauteur)

Dimensions et poids .
Poids F6 : environ 5,3 kg

F6 Express : environ 6,1 kg
Tension de fonctionnement 100V a240 V~
) ) ) Fréguence de fonctionnement | 50 Hz/60 Hz

Alimentation éectrique

Puissance d'entrée 10Aa05A

Piles/batterie

14,8 V.c.c./5000 mAh

Conformitéaux normes

CEI 60601-1:2005, EN 60601-1:2006/AC:2010,
CEI 60601-1-2:2007, EN 60601-1-2:2007/AC:2010,

CEI/EN 60601-2-27,
CEI/EN 60601-2-37,
CEI/EN 60601-2-49,
CEI 80601-2-30,
ISO 80601-2-61,
I1SO 80601-2-56,

EN 12470-4,
AAMI/ANSI EC13

Type de protection contre
les chocs @ectriques

Equipement de classe | avec alimentation interne
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BF
FHRl, FHRZ, TOCO, MF, IUP BF (proté}écontre les
: i . SpO,, NIBP effets de la défibrillation)
Niveau antichoc éectrique DECG CF
ECG, TEMP CF (protégécontre les

effets de la défibrillation)

Degréde protection contre les
infiltrations d'eau

Unitéprincipale :
IPX1, protégécontre les gouttes d'eau tombant ala

verticale (le tiroir d'enregistreur fourni est ferméet le
moniteur n'est pas montésur le mur verticalement)

Transducteurs US / TOCO : IPX8, proté&és contre les
effets d'une immersion continue dans l'eau

Degréde séeuritéen préence de gaz
inflammables

Equipement inadaptéaune utilisation en présence de
gaz inflammables

Méhode de dé&infection/st&ilisation

Consultez le pré&ent manuel d'utilisation pour plus
d'informations

CEM

CISPR11 Groupe 1 Classe A

Fonctionnement

Equipement fonctionnant en continu

Ecran

Taille de I'é&ran LCD :

10,1" (Diagonale)

Ré&olution :

800 %480

Interface de signal

Interface RS232 (DB9 ou D-Sub), interface RJ45

Transducteur aultrasons

Longueur du céble 2,5m

Poids 190 g
Dimension 88 mm =35 mm
Transducteur TOCO

Longueur du céble 2,5m

Poids 180 g
Dimension 88 mm =35 mm

Marqueur d'é&éement adistance

Longueur

2,5m

Poids

56 ¢
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ECG

Longueur du céble 3m
Poids 213 g
SpO2

Longueur du céble 24m
Poids 68 g
NIBP

Longueur du céble 3,3m
Poids 194 g
TEMP

Longueur du céble 3m
Poids 55¢

A1.3 Caractéristiques de performance

FHR

*Plage de mesure de la
FHR

50 bpm a240 bpm

*Ré&olution 1 bpm
*Pr&ision + bpm
*Alarme Alarme de FHR

*Sortie des ultrasons

Isppa.3<190 W/cm2
Ispta.3<94 mW/cm2
Isata<20 mW/cm2
IT<1,0 IM<1,0

*Hausse de tempé&ature

Lorsqu'il est appliqguéala patiente, le
transducteur aultrasons peut chauffer
I&e&ement (moins de 2 <T ou 3,6 ¥ au-dessus
de la tempé&ature ambiante). Lorsqu'il n'est PAS
appliqué ala tempé&ature ambiante de 40 C
(104 ), le transducteur aultrasons peut
atteindre la tempé&ature optimale de 43 <C
(109,4 F).

p- <1 MPa

lop <10 mW/cm?

lspta <100 MW/cm?

Puissance de sortie max. < 15 mwW
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Surface de rayonnement
effectif

628 mm? #15 %

Rigiditédidectrique 4000 Veff.

*Plage TOCO 0~100

*Erreur non lin&ire +10%

*Résolution 1

Dé&ive de la ligne de base | 1 unit&min/<C (&l'air libre)
TOCO

due aux changements de -

température 5 unit&/min/<C (sous l'eau)

Mode z&0 Automatique (la valeur TOCO devient z&o ou

moins pendant 30 secondes) /Manuel

Rigiditédidectrique 4000 Veff.

*Plage de mesure DFHR 30 bpm &240 bpm

*Ré&olution 1 bpm

*Pré&ision + 1bpm

*Alarme Alarme DFHR

Technique Technigue de déection cr&e-cr&e

Imp&lance d'entrée >10 M (Difféentiel, C.C. 50/60 Hz)
DECG

Impélance d'entré >20 M (Mode commun)

CMRR (Taux de rgection >110 dB

en mode commun)

Bruit <4 Wp

Tole_rance de la peau ala +500 mV/

tension

Courant de tension d'entré

du feetus 20 pVp-3 mVp

*Plage de pression 0 2100 mmHg (0,0 &13,3 kPa)

*Erreur non lin&ire +3 mmHg (0,4 kPa)
IUP *R&olution 1 mmHg (0,1 kPa)

Sensibilité 5 uW/V/immHg

Mode z&o Manuel
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*Plage d'affichage

0 &999

- ;

MEM et Mode FM Automatique / Manuel

AFM *Mode AFM Tracé(parametre par défaut) ou marque noire
Techniqgue AMF Ultrasons du Doppler aimpulsions

MECG *Plage de mesure MHR 30 bpm &240 bpm

*Preeision de mesure de +2 bpm
MHR
*Ré&olution 1 bpm

*Limites d'alarme MHR

30 bpm &240 bpm

*Alarme

Alarme de FC

*Type de protection contre
les chocs &ectriques

Protéécontre les effets de la défibrillation

Plage du signal d'entrée

+8 mV PP

Tracéd'ECG

Affichage du tracéd'ECG de contrde manuel

ECG déranché

Déection automatique

Courant de fuite de la
patiente (limite)

Condition Etat défectueux
normale unique

cc. 10 pA 50 pA
ca 10 pA 50 pA

Courant auxiliaire de la
patiente (limite)

Condition Etat défectueux
normale unique

cc. 10 pA 50 pA
ca. 10 pA 50 pA

Impé&lance diff&entielle
dentré

>5 MQ

Sensibilitéde I'affichage

2,5 mm/mV (%0,25), 5 mm/mV (x0,5),
10 mm/mV (% 1), 20 mm/mV (%<2), gain AUTO

Tolé&ance du potentiel de
compensation de I'@ectrode

+500 mV

Courant auxiliaire
(déection arré& dé&ivations)

Blectrode active : <100 nA
Blectrode de réf&ence : <900 nA

Pré&ision et réponse aun
rythme irré&ulier

Conforme ala norme ANSI/AAMI EC13-2002
Sect.4.1.2.1¢e)

La valeur MHR s'affiche apreés une pé&iode
stable de 20 secondes :

Bigéminisme ventriculaire : 80 bpm=1 bpm
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Bigéninisme ventriculaire &alternation lente :
60 bpm=L bpm

Bigéminisme ventriculaire aalternation rapide :
120 bpm=l bpm

Temps de réponse au
changement de MHR

Systoles bidirectionnelles : 91 bpm=1 bpm
Plage MHR : 80 bpm a120 bpm

Plage : 7 s a8 s (moyenne: 7,55)
Plage MHR : 80 bpm a40 bpm

Plage : 7s a8 s (moyenne: 7,55)

Rejet de I'onde T haute

Déasse I'amplitude minimale de 1,2 mV
recommandée pour le trac&T par la norme

ANSI/AAMI CE13-2002 article 3.1.2.1 (C)

SpO2

*Plage de mesure

50 % al100 %

*Ré&olution

1%

*Pré&ision de mesure
(EDAN)

90 % a100 % *2%
70%2a90% H%

<70 % non spe&ifie
*Pré&ision de mesure 70% al00 % 2%
(Nellcor) <70 % non spe&ifié
*P&iode de mise ajour des 1s
donné&s (EDAN)
*Pé&iode de mise ajour des 2

donnéss (Nellcor)

*Mesure de PR

Plage : 30 &240 bpm

Ré&olution : 1 bpm

Preeision : 43 bpm

*Limites d'alarme de SPO2

50 % al00 %

*Alarme

Alarme PR et alarme de SpO2

Longueur d'onde

Lumiére rouge : (660+3) nm

lumiere infrarouge : (905+10) nm

Energie lumineuse énise : <15 mW

Les informations sur la plage de longueurs de tracé peuvent &re
particulieeement utiles pour les mélecins (par exemple, en cas de thé&apie

photodynamique).
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*Mesure Pression  systolique, Pression diastolique,
Pression artéielle moyenne
*Méhode Méthode oscillomérique

*Plage de mesure

Pression systolique : 40 mmHg a 270 mmHg
(5,3 kPa &36,0 kPa)

Pression diastolique : 10 mmHg a 215 mmHg
(1,3 kPa &28,8 kPa)

Pression art&ielle moyenne :
235 mmHg (2,8 kPa a31,3 kPa)

20mmHg a

*Réolution

1 mmHg (0,1 kPa)

*Pré&ision de mesure

Ecart moyen max. <5 mmHg (<+0,8 kPa)
Ecart standard max. <8 mmHg (<1,2 kPa)

*Durée de la mesure

30&45s
(normale)
NIBP *D) 11
Duree de la mesure 120 s
(MAX)
Pression systolique : 40 mmHg a 270 mmHg
(5,3 kPa &36,0 kPa)
o Pression diastolique : 10 mmHg a 215 mmHg
* 1
Limites d'alarme (1,3 kPa &28,8 kPa)
Pression art&ielle moyenne: 20 mmHg a
235 mmHg (2,8 kPa &31,3 kPa)
Pression  systolique, Pression diastolique,
*
Alarme Pression art&ielle moyenne
Protection du matériel
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]
E::gseafg mesure de pression | g 2300 mmHg (0,0 kPa 240,0 kPa)
*Canal 1
*Plage de mesure 0 Cats0 T
*Ré&olution 01<T
TEMP 0,3 T
*Pr&ision (Erreur de transducteur exclue : 40,1 <C)
(Transducteur : <+0,2 <C)
*Unité <T
*Ddai d'actualisation l1azs
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*Auto test 5 al10 min
*Limites d'alarme 0,0 T a+50,0 €
*Alarme Alarme de TEMP
Mode de mesure Mode direct
Position Aisselle

Accessoire Transducteur TEMP

REMARQUE :

Les performances essentielles sont accompagnées d'un astérisque *.

A1l.4 Caractéristiques de l'enregistreur

Papier

Pliage en Z, thermosensible
(compatible avec les papiers d'enregistreur GE et
Philips)

Largeur du papier

152 mm (GE), 150 mm (PHILIPS)

Largeur d'impression effective

110 mm (norme amé&icaine)
120 mm (norme internationale)

Largeur d'impression de FHR

70mm (norme ameéicaine)
80mm (norme internationale)

Mise al'&helle de FHR

30 bpm/cm (norme ameéicaine)
20 bpm/cm (norme internationale)

Largeur d'impression TOCO

40 mm

Mise al'é&helle de TOCO

25 %/cm

Vitesse d'impression

Vitesse standard (tracé& en temps
resl)

1 cm/min, 2 cm/min, 3 cm/min

Vitesse d'impression rapide (tracés

o Jusqu'alsmm/s
enregistrés)
Pre&ision des données 15 % (axe X)
Pre&ision des données + % (axe Y)
Ré&olution 8 points/mm

Informations d'enregistrement

Tracémarque de FHR1, tracémarque de FHR2, tracé
TOCO, tracé AFM/marque noire, marque des
mouvements  foetaux, marque d'é&eéement (et
annotation), symbole de remise azé&o automatique,
témoin d'alarme, date, heure, vitesse d'impression, ID,
nom, offset FHR2, HR, SpO,, SYS, DIA, MAP,
TEMP, réultats du calcul de la CTG, etc.
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A1.5 Batterie au lithium-ion rechargeable

Type Batterie au lithium-ion rechargeable
Duree de fonctionnement
. >2 heures
en continu
Temp§ de charge de la <7 heures
batterie
Capaciténominale 5000 mAh
Tension nominale 14,8V
Cycle de vie >300 fois

A1.6 Tableau récapitulatif de sortie faible

Tableau ré&apitulatif de sortie faible

(pour les systemes sans transducteur dont les valeurs d'indice maximum global ne désassent pas 1)
Systéme : moniteur feetal et maternel

= I Ipa.3@M
Modée de P Type IT | ValeurIT | IM p e
transducteur (mW/cm?) (W/cm?)
IT™ 0,008761
PW 1,0 MHz 1,817 0,01567 0,01025
ITO 0,05723
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B1.1 Caractéristiques environnementales

Fonctionnement

Tempéature +5 € at+40 € (+41 F a+104 F)

Humiditérelative 15 % a93 % (sans condensation)

Pression
atmosphé&ique

86 kPa ~ 106 kPa

Transport et stockage

Tempé&ature 20 € ~+55 <€

Humiditérelative 15 % a93 % (sans condensation)

Pression
atmosphé&ique

70 kPa ~ 106 kPa

B1.2 Caractéristiques physiques

Dimensions

250 mm x 200 mm x 85 mm

Poids

Environ 1,8 kg

Alimentation &ectrique

Tension de \
fonctionnement 100 V &240 V~
Fréguence de

fonctionnement 50 Hz/60 Hz
Puissance d'entrée 08Aa03A

Piles/batterie 14,8 V.c.c./ 5000 mAh

Conformitéaux normes

CEI 60601-1:2005, EN 60601-1:2006/AC:2010,

CEI 60601-1-2:2007, EN 60601-1-2:2007/AC:2010,
CEI/EN 60601-2-37, CEl 60601-2-27, EN 62479:2010,
ETSI EN 301 489-1 V1.9.2:2011-09, ETSI EN 301 489-3

V1.4.1:2002-08, ETSI EN 300 220-1 V2.4.1:2012-05, ETSI
EN 300 220-2 VV2.4.1:2012-05.

Type de protection contre les
chocs éectriques

Equipement de classe | avec alimentation interne

Niveau antichoc éectrique

FHR1, FHR2, TOCO BF

DECG, MHR (depuis MECG) CF

Degré de protection contre
les infiltrations d'eau

Station de base: IPX1 (protection contre les chutes
verticales de gouttes d'eau)

Transducteurs : IPX8 (protection contre les effets d'une
immersion permanente dans l'eau &1,1 m de profondeur
pendant 24 heures)
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Degréde seéeuritéen préence | Equipement inadapté aune utilisation en pré&ence de gaz

de gaz inflammables

inflammables

Méhode de
dé&sinfection/st&ilisation

Consultez
d'informations

le préent manuel

dutilisation pour plus

CEM

CISPR11 groupe 1 classe A

Courant de fuite

Courant de fuite ala terre

Condition normale

Etat défectueux unique

(limite) 500 pA 1 000 pA

Courant de fuite au niveau du Condition normale Etat défectueux unique
boTier (limite) : 100 pA 500 pA

Courant de fuite de la Condition normale Etat défectueux unique
patiente (limite) cc.  10pA 50 pA

FHR1, FHR2, TOCO ca. 100 pA 500 A

Courant auxiliaire de la Condition normale Etat défectueux unique
patiente (limite) cc. 10pA 50 pA

FHR1, FHR2, TOCO ca. 100 pA 500 pA

Courant de fuite de la patiente Condition normale Etat défectueux unique
(limite) cc. 10pA 50 pA

DECG, MHR (depuis MECG) | ca 10 LA 50 PA

Courant auxiliaire de la Condition normale Etat défectueux unique
patiente (limite) cc. 10pA 50 PA

DECG, MHR (depuis MECG) | ca. 10 pA 50 pA

Station de bhase

Poids

Environ 1,8 kg

Dimensions

310 mm X 235 mm x 81 mm

Transducteur US-T

Poids

Environ 150 g

Dimensions

@81 mm <35 mm

Transducteur TOCO-T et transducteur TOCO-E

Poids

Environ 150 g

Dimensions

@81 mm %35 mm
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B1.3 Caractéristiques de performance

Ultrasons

*Plage de

mesure de la 50 bpm ~ 240 bpm
FHR

*R&olution 1 bpm

*Preéision +2 bpm

Technique Echographie Doppler aimpulsions avec autocorréation
Fréguence de

rééition des 2 KHz

impulsions

Duree de I'impulsion | 92 s

Fréguence des
ultrasons

(1+10 %) MHz

p <1MPa

lop<10 mW/cm?

l5pta<100 mW/cm?

Rigiditédidectrique | 4000 Veff.
TOCO

*Plage TOCO 0 a100
*Erreur non lin&ire | #10 %
*Ré&olution 1

Dé&ive de la ligne de
base due aux
changements de
tempé&ature

1 unitémin/ °C (&l'air libre)

5 unité/min/ °C (sous I'eau)

Mode z&o

Automatique/Manuel

.....

4000 Veff.

Indice RF

Puissance de
transmission

Transducteur sans fil : <1 mWe.r.p
Station de base : <10 mW e.r.p
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Plage de fr&juences

433,050 MHz &434,790 MHz

*Plage de
transmission (ligne
visuelle)

>110 m (lorsque la surveillance s'effectue sous l'eau al'aide des
transducteurs US-T et TOCO-T, maintenez les transducteurs a
<30 cm de la surface de I'eau et &a<8 m de la station de base.)

Mode Modem GFSK

Vitesse de Environ 25 Kbit/s
transmission

Plage du canal 1al4

Antenne du Antenne FM
transducteur

Antenne de la station
de base

Antenne interne

Technique

Technique de déection cr&e-cré&e

*Plage de mesure DFHR

30 bpm &240 bpm

*Ré&olution

1 bpm

*Pré&ision

+ bpm

Impé&lance d'entreée

>10 MQ (différentiel, DC50/60 Hz)

DECG - .
Impé&lance d'entrée >20 MQ (Mode commun)
CMRR (Taux de rgection en >110 dB
mode commun)
Bruit <4 WVp
Tole_rance de la peau ala 4500 mV/
tension
Courant de tension d'entrée N
du feetus 20 |V a6 mv
*Plage de mesure MHR 30 bpm a240 bpm
Plage du signal d'entré& +8mV PP
N
I\/ITLG:RISIOn de mesure de 2 bpm

MHR

*Limites d'alarme MHR

30 bpm &240 bpm

*Type de protection contre
les chocs @ectriques

Prot&yécontre les effets de la
déibrillation

ECG dévrancheé

Déection automatique
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Condition  Etat défectueux
Courant de fuite de la patiente normale  unique

(limite) cc. 10pA 50 pA
ca. 10pA 50 pA

Condition  Etat défectueux

Courant auxiliaire de la normale  unique
patiente (limite) cc. 10pA 50 pA

ca. 10pA 50 pA

Impé&lance difféentielle dentrée | >5 MQ

Tolé&ance du potentiel de

compensation de I'@ectrode 500 mv
Courant auxiliaire (déection I?Iectrode active : <100 nA
arr& dé&ivations) BHlectrode de réf&ence: <900 nA

Conforme ala norme ANSI/AAMI
EC13-2002 Sect.4.1.2.1 ¢)

La valeur MHR s'affiche aprés une
p&iode stable de 20 secondes :

Prézision et Bigéminisme ventriculaire :
résision e 80 bpm=+. bpm

reponse aun ryfthme Bigéminisme ventriculaire &

irrégulier alternation lente : 60 bpm=l bpm

Bigéminisme ventriculaire &
alternation rapide :

120 bpm=l bpm

Systoles bidirectionnelles :

91 bpm=1 bpm

Plage MHR : 80 bpm &120 bpm

Plage : 6sa8s
Temps de réponse au (moyenne : 7,2 s)
changement de MHR Plage MHR : 80 bpm &40 bpm
Plage : 7sa9%s

(moyenne : 7,6 s)

Déasse I'amplitude minimale de
1,2 mV recommandee pour le

Rejet de I'onde T haute trac€T par la norme
ANSI/AAMI CE13-2002 article
3.1.2.1(C)
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*Plage d'affichage 0 &a999
*Mode FM Automatique
AFM *Mode AEM Trac&(paramétre par defaut) ou
marque noire
Technique Ultrasons du Doppler aimpulsions
REMARQUE :

Les performances essentielles sont accompagnées d'un astérisque *.

B1.4 Batterie au li

thium-ion rechargeable

Batterie de la station de base

Capaciténominale 5000 mAh
Durge de travail en >40 heures
continu

Tension nominale 148V
Temps neéessaire pour <14 heures
charger la batterie

Cycle de vie >300 fois

Batterie du transducteur

Duré de travail en
continu

TOCO-E avec céble DECG ou MECG)

Capaciténominale 1600 mAh
Courant de charge
(standard) 700 mA
>17 heures  (pleine  batterie  neuve utilisée dans le

transducteur US-T ou TOCO-T sans cé&ble DECG et MECG)
>12 heures (pleine batterie neuve utilisé dans le transducteur

Tension nominale 3,7V
Tension de charge

(standard) (4,240.1) V
Cycle de vie > 500 fois
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B1.5 Tableau récapitulatif de sortie faible

Tableau reeapitulatif de sortie faible

(pour les systemes sans transducteur dont les valeurs d'indice maximum global ne dépassent pas 1)
Systame : systéme de télémétrie feetale

= I Ipa.3@Ml,
Modée de spta.3 Type IT valeur IT IM Pa.3@M Imax
transducteur (mW/CmZ) (W/sz)
PW 1,0 MH 0,6186 ! 0,002949 0,01087
1 Z k) H
ITO 0,01939 0,003412
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Annexe 2 Connecteur d'entrée ou de sortie du signal

Les &uipements accessoires connecté&s aces interfaces doivent &re certifié& conformes aux
normes CEI/EN (par exemple, CEI/EN 60950 pour les éjuipements de traitement des données et
CEI/EN 60601-1 pour les éjuipements meédicaux). En outre, toutes les configurations doivent &re
en conformitéavec la version en vigueur de la norme sur les systémes CEI/EN 60601-1. Toute
personne connectant un &juipement supplémentaire au connecteur d'entré ou de sortie du signal
afin de configurer un appareil mé&lical doit s'assurer que ce systéme est en conformitéavec les
exigences de la version en vigueur de la norme sur le systéne CEI/EN 60601-1. En cas de doute,
consultez notre service technique ou votre distributeur local.

Interface DB9

Interface D-Sub

Broche Signal Entrée/Sortie
1 +5V Sortie

2 Rx Saisie de
3 Tx Sortie

4 485EN Saisie de
5 0V Ref.

6 TA Sortie

7 B Sortie

8 RA Saisie de
9 RB Saisie de
Broche Signal Entrée/Sortie
1 uS2 Saisie de
2 ISOCNS_RXD Saisie de
3 ISOCNS_TXD Sortie

4 485EN Saisie de
5 0V Ref.

6 TA Sortie

7 B Sortie

8 RA Saisie de
9 RB Saisie de
10 DECG_SIGNAL Saisie de
11 usi Saisie de
12 +5V Sortie

13 TOCO Saisie de
14 DECG_GND

15 EN Saisie de
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Interface RJ45 Broche

Signal Entrée/Sortie

1 TD+ Sortie

2 TD- Sortie

3 RD+ Saisie de

4 Réservé

5 Réservé

6 RD- Saisie de

7 Réservé

8 Réservé

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.

-162 -



T
GONTROLLED FILE

Manuel d'utilisation des moniteurs foetaux et maternels F6 et F6 Express Depannage

Annexe 3 Dépannage

A Moniteurs feetaux et maternels F6 et F6 Express

A3.1 Aucun affichage

Phénomeéne

Cause possible

Solution

Le témoin d'alimentation
est éteint.

Le céable d'alimentation n'est pas
correctement inséré.

Branchez correctement le cable
d'alimentation.

Le fusible a sauté.

Remplacez le fusible.

La batterie est épuisée.

Connectez-vous a l'alimentation

secteur.
A3.2 Bruit
Phénomeéne Cause possible Solution
Volume trop élevé. Baissez le volume.
Bruit . » : . .
Perturbé par un téléphone mobile | Eloignez les sources
ou d'autres sources d'interférence. | d'interférence du moniteur.

A3.3 Erreur de I'enregistreur

Phénoméne

Cause possible

Solution

Bourrage papier

Mauvais chargement du papier ou
papier humide.

Chargez le papier correctement
et conservez le papier a l'abri de
I'humidité.

L'enregistreur ne
fonctionne pas.

L'enregistreur n'est pas démarré.

Appuyez sur la touche
IMPRESSION.

Plus de papier.

Chargez le papier.

Le bac a papier n'est pas
verrouillé.

Faites glisser le bac a papier
jusgu'a ce que les deux loquets
soient verrouillés en position.

Heure et date
incorrectes

Heure mal réglée

Réinitialisez I'heure et la date,
notez la différence entre I'heure
d'été et I'neure d'hiver (voir 6.5)

Panne de batterie

La batterie doit faire I'objet d'un
entretien. Appelez le service
technique.
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A3.4 Probleme de surveillance de la FHR a ultrasons

Phénomene Cause possible Solution
Surveillez la FHR par
Le patient est surchargé. électrocardiographie directe
(DECQG).
Réglez la position du
Mauvaise position du transducteur | transducteur tant que vous
a ultrasons. n'‘avez pas recu un meilleur
signal.
Tracé/Affichage Ceinture desserrée. Serrez la ceinture.
incohérent

Gel de couplage Aquasonic
superflu.

Essuyez le gel de couplage
Aquasonic superflu.

Mouvements feetaux fréquents.

Retardez la surveillance.

Mouvement de la mére.

Demandez au patient de se
calmer et de ne pas bouger.

Gel de couplage Aquasonic
inadéquat.

Utilisez la quantité recommandée
de gel de couplage Aquasonic.

FHR suspecte

Enregistrement incorrect de la
fréquence cardiaque maternelle.

Modifiez la position du
transducteur a ultrasons.

Le transducteur n'est pas bien
positionné, un bruit mixte a été
enregistré.

Réglez la position du
transducteur.

Tracé faible ou aucun
tracé

Papier inapproprié.

Utilisez le papier recommandé
par le fabricant.

Le bac a papier n'est pas
verrouillé.

Faites glisser le bac a papier
jusqu'a ce que les deux loquets
soient verrouillés en position.

Les écrous de réglage sont
asymétriques sur la téte
d'impression.

Contactez le fabricant pour des
conseils d'entretien.

A3.5 Probleme de surveillance de DECG

Phénomeéne

Cause possible

Solution

Tendance incohérente
Affichage incohérent

Aucun signal ECG

Utilisez une nouvelle électrode
en spirale.

Mauvais contact entre ['électrode
de référence et le patient

Utilisez une nouvelle électrode
en spirale.

Tendance incohérente

Le céble DECG n'a pas été fixé
fermement.

Fixez un coussinet au cable
DECG.

- 164 -




T
GONTROLLED FILE

Manuel d'utilisation des moniteurs foetaux et maternels F6 et F6 Express Depannage

A3.6 Probleme de surveillance des contractions (externe)

Phénomene Cause possible Solution
La ceinture est trop serrée ou trop . .
. Réglez la ceinture.
desserrée. 9
Mauvaise qualitt du | | a ceinture n'a aucune élasticité. | Remplacez la ceinture.
tracé ou ligne de base -
TOCO fluctuante Mouvement de la mére. Demandez au patient de se

calmer et de ne pas bouger.

Mouvements feetaux fréquents.

Retardez la surveillance.

Sensibilité TOCO trop
élevée (supérieure a
100 unités)

La pression corporelle entre
l'utérus et le transducteur TOCO
est beaucoup plus élevée que la
moyenne numeérique.

Veillez au bon contact entre la
peau du patient et le
transducteur TOCO. Changez la
position du transducteur TOCO,
le cas échéant.

A3.7 Probleme de surveillance des contractions (interne)

Phénomeéne

Cause possible

Solution

Aucune tendance

Le cathéter de pression
intra-utérine est coincé.

Lavez avec un désinfectant.

Aucun changement de
pression en cas de
contraction utérine

"Nettoyez a sec" I'environnement
ou l'extrémité du cathéter de
pression intra-utérine est placée
par voie extraovulaire

Lavez avec un désinfectant ou
changez la position du
transducteur.

Seule la créte IUP est
visible, la ligne de base
ne l'est pas

Le réglage a zéro est incorrect

Mettez le systéme zéro.

La tendance est un tracé
a vol d'oiseau.

Défaillance du connecteur

Déplacez ou contactez le
cathéter. Si la tendance ne
fluctue pas, changez le cable
intra-utérin.

A3.8 Interférence importante du signal ECG ou ligne de base épaisse

Phénomeéne

Cause possible

Solution

Interférence importante
du signal ECG ou ligne de
base épaisse

Position anormale ou fin de
validité des électrodes.

Vérifiez la position et la période
de validité des électrodes.

Le connecteur du cable n'est
pas bien branché.

Vérifiez le branchement du
connecteur de cable.

La prise d'alimentation n'a
aucun conducteur de terre
standard.

Veérifiez si la prise d'alimentation
comporte un conducteur de terre
standard.

Le conducteur de terre spécial
connecté au moniteur n'est pas
correctement relié a la terre.

Vérifiez si le conducteur de terre
spécial connecté au moniteur est
relié a la terre.
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A3.9 NIBP et SpO2 - Aucun résultat

Phénomeéne

Cause possible

Solution

NIBP et SpO, n'ont
aucun résultat

Le brassard de NIBP n'est pas
correctement enroulé sur le bras
du patient.

Vérifiez si le brassard de NIBP
est correctement enroulé sur le
bras du patient.

Le brassard de NIBP ne peut pas
étre gonflé.

Etendez le cathéter et vérifiez la
connexion.

La prise du raccord de la
tubulure n'est pas bien raccordée
a la prise NIBP.

Vérifiez si la prise du raccord de
la tubulure est bien raccordée a
la prise NIBP.

Le transducteur SpO, n'est pas
bien connecté a la prise SpO..

Vérifiez si le transducteur SpO,
est bien connecté a la prise
SpOZ

Etat de fonctionnement anormal.

Coupez l'alimentation, puis
rallumez-la.

A3.10 Fusibles grillés

AVERTISSEMENT

Mettez le moniteur hors tension et débranchez-le avant de remplacer le fusible.

Remplacez le fusible lorsqu'il est grillé

Les deux fusibles du moniteur sont situés sur le panneau infé&ieur, leurs caracté&istiques sont les

suivantes :

Dimensions : @ 5 mm * 20 mm ; Modée : T2AH250V.

Pour remplacer un fusible :

1) Rabattez I'éran LCD compléement aplat.

2) Positionnez avec présaution le moniteur al'envers sur une surface plane recouverte par un
chiffon ou une protection.

3) Alaide d'un tournevis até&e plate, enfoncez le fusible d'environ 1 mm, puis dévissez-le dans

le sens antihoraire.

4) Retirez I'ancien fusible et remplacez-le par un neuf, fourni par le fabricant ou préentant les

m@émes caractéistiques.

5) Enfoncez le nouveau fusible dans la prise d'environ 1 mm, puis vissez-le dans le sens

J

horaire.
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Depannage

B Systeme de télémeétrie foetale FTS-3

B3.1 Dépannage

Phénomeéne

Cause possible

Solution

Retirez le transducteur
US-T, mais il ne peut pas
&re mis sous tension.

Il est acourt de
puissance.

La station de base ne
peut pas communiquer
avec le transducteur par
RF.

® O

Rechargez le transducteur.

Remettez-le dans
I'emplacement d'accueil et
recommencez. Si le
probléme persiste,
redé@marrez la station de
base.

Le témoin de connexion
sans fil est vert mais le
moniteur feetal n'indique
aucun signal.

Céble desserréou
endommagésur la prise
du moniteur

Serrez ou réarez le céble.

L'enregistreur FHR ou
TOCO s'interrompt.

®» ©O© ©

Le transducteur n'est
pas placécorrectement.

Le transducteur glisse.

Le patient marche &
grandes enjambées.

Interfé&ence RF ou hors
zone prescriptive.

Vé&ifiez la position du
transducteur.

Serrez le transducteur et
appliquez un peu de gel de
couplage.

Demandez au patient de
marcher un peu.

Demandez au patient de
marcher dans la zone
prescriptive.

L'ic&e de la batterie ne
s'affiche pas lorsque la
batterie se charge.

©

Le transducteur ne se
connecte pas
fermement au point de
charge.

La station de base n'est
pas alimenté& par le
secteur.

Appuyez sur le
transducteur pour toucher
le point de chargement.

Assurez-vous que la
station de base n'est pas
alimenté par le secteur.

La carte et le point de
charge sont corrosifs.

Ils sont mouillés ou
pollués par le gel de
couplage.

Nettoyez le transducteur
avant de le recharger.
Remplacez le point de
charge, le cas &hant.

B3.2 Fusibles grillés

Mettez la station de base hors tension et retirez le cordon d'alimentation avant de

changer le fusible.

AVERTISSEMENT

Remplacez le fusible lorsqu'il est grillé
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Les deux fusibles de la station de base sont situés sur le panneau arriée, leurs caracté&istiques
sont les suivantes :

Dimensions : @ 5 mm * 20 mm ; Modée : T2AH250V.
Pour remplacer un fusible :

1) Placez la station de base sur une surface plane et retirez le cordon d'alimentation.

2) Inversez la station de base et retirez le compartiment du fusible aussi loin que possible.

3) Utilisez un tournevis ou une paire de pinces pour soulever le fusible depuis la base du
compartiment.
= — et T

4) Sortez le fusible et remplacez-le par un neuf, fourni par le fabricant ou préentant les
m@énes caractéistiques.
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5) Poussez le compartiment du fusible pour le fermer.
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Annexe 4 Intensité des ultrasons et protection

A4.1 Ultrasons en médecine

Le recours al'é&hographie diagnostique s'est r&sédé& &re un outil pré&ieux dans la pratique
meédicale. Compte tenu des avantages reconnus li€s aux examens non invasifs et aux diagnostics
médicaux, y compris l'examen du feetus humain, la question de la sécurité clinique se pose en ce
qui concerne l'intensitédes ultrasons.

Il n'y a pas de réponse facile &la question de seéuritérelative al'utilisation d'éuipements
d'é&hographie diagnostique. Le respect du principe ALARA (niveau raisonnable aussi faible que
possible) sert de régle empirique pour vous aider aobtenir des ré&ultats 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 confirmésur les patients ou les
opé&ateurs.

A4.2 Sécurité des ultrasons et principe ALARA

Les ondes ultrasonores dissipent de I'éergie sous forme de chaleur et peuvent donc provoquer un
reehauffement 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
éablissements spe&ialisé dans les é&hographies ont publiédes de&slarations pour indiquer qu'il
n'existe aucun effet néatif 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 Indice meécanique (IM)

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 phéomene est déerminépar
la pression acoustique, le spectre, le noyau, le mode de transmission et certains facteurs comme
I'éat et les propriées du tissu et de ses limites. Cet effet bioméeanique est un phéomene de seuil
qui se produit lorsqu'une certaine puissance ultrasonore est dépassee. Ce seuil est lieau type de
tissu. Méne si aucun effet meésanique indé&sirable provoquépar une exposition ades intensités
typiques d'un &hographe de diagnostic n'a éésignalésur les patientes ou les mammiferes, le
seuil de cavitation reste adéerminer. Géné&alement, plus la pression acoustique est devee, plus
le risque d'effets biomé&aniques est grand. De méme, plus la fréjuence acoustique est faible, plus
le risque d'effets bioméeaniques est grand.
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L'AIUM (American Institute of Ultrasound in Medicine, Institut amé&icain des ultrasons en
meéecine) et la NEMA (National Electrical Manufacturers Association, Association améicaine
nationale des fabricants éectriques) ont éaborél'indice mé&anique pour évaluer le risque d'effets
meeaniques. L'indice meéeanique est défini par le rapport entre la pression acoustique de cré&e
atténuee (calculé via le coefficient d'attéwuation acoustique du tissu 0,3 dB/cm/MHz) et la
fréuence acoustique.

Indice mécanique = Pr. a
fawt X Cim
Cm= 1 (MPa/ MHz)

A4.3.2 Indice thermique (IT)

L'é&hauffement des tissus est provoquépar I'absorption des ultrasons lors de I'é@nission d'énergie
ultrasonore. L'@évation de la tempé&ature est déerminé& par l'intensité acoustique, la zone
exposee et les propriéé thermophysiques du tissu.

L'AIUM et la NEMA ont daborél'indice thermique (IT) afin d'éaluer le risque d'@évation de la
tempé&ature provoquée par les effets thermiques. L'IT est déerminé par le rapport entre la
puissance acoustique totale et la puissance acoustique requise pour augmenter la tempé&ature des
tissus d'un degréCelsius (1,8F).

En fonction des propriéé& thermophysiques du tissu, on distingue trois types d'IT : I'I'TM, I'I'TO
etI'l'TC.

ITM (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@évation de la tempé&ature potentielle
lors du passage du faisceau d'ultrasons atravers des tissus mous et dont la région focale est située
aproximitéde l'os.

ITC (indice thermigue cré&nien): fournit une estimation de I'dévation 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 é&aient négligeables en comparaison. L'incertitude systé@matique globale a é&é
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 éjuivaut aune incertitude de 12,20 % pour
I'intensité et 46,10 % pour la pression. Cette incertitude est utilisé&e dans I'éaluation des
incertitudes de mesures PW.

2. Numériseur

Conformément au certificat d'éalonnage de l'oscilloscope, l'incertitude de I'oscilloscope est de
#1,16 % pour l'intensitéet 40,58 % pour la pression.

3. Tempé&ature

En fonction de la variation de tempé&ature du bain-marie, l'incertitude est de 1,6 % pour
I'intensité&et 40,8 % pour la pression.
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4. Moyenne spatiale
#10,2 % pour l'intensitéet 6,1 % pour la pression.
5. Distorsion non lin&iire :

N/A. Aucun effet liéala propagation non lin&ire n'a &é&observe

Etant donnéque toutes les sources des erreurs mentionnées ci-dessus sont indépendantes, elles
peuvent @re ajouté&s aune base RMS. On obtient ainsi une incertitude totale de 26,62 % pour
les valeurs d'intensitérapportées, 13,31 % pour les valeurs de pression et 14,52 % pour l'indice
meésanique.

A4.4 Déclaration d'utilisation prudente

Méne si aucun effet biologique confirmé provoqué par I'exposition au préent systéme
d'é&hographie diagnostic n'a &é&rapportésur les patientes, il existe toujours un risque que de tels
effets puissent &@re identifiés a l'avenir. Par conséjuent, le systéme doit &re utilisé avec
pré&aution. 1l est recommandéd'éviter d'utiliser des niveaux éeves de puissance acoustique et de
réluire le temps d'exposition pendant I'acquisition des informations cliniques.

A4.5 Références pour la puissance acoustique et sécurité

1. "Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound" publiépar I'AIUM en 1993.

2. "Medical Ultrasound Safety" publiépar '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" publiépar I'AIUM/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 CEl en 2007.
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A4.6 Liste des parametres de puissance acoustigue de la sonde
A4.6.1 Test de sonde filaire
Tableau de puissance acoustique

Mode de fonctionnement : mode PW
Fré&juence de fonctionnement : 1,0 MHz

IT™M ITO
Ré&&ence de l'indice IM Sans balayage Sans | ITC
Balayage | Al | Agpr>l balayage
2 2
cm cm
Valeur d'indice maximum global 0,01567 0,008761 | 0,05723 | N/A
pka
P
Min de [Pa(zs)r Ita.a(zs)]
Zs
Paramétres | 2P
acoustiques | zp
associes
Z au max lyia
deq(Zb)
faw‘f
Dim de Agprt
tq
prr
Pr au max Iy
Autres Ao al max |
informations 2y P!
lpi.a @u max Ml
Distance Fly
Longueur Fl,
Etat des
commandes de
fonctionnement
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Mode de fonctionnement : mode PW

Fréyuence de fonctionnement : 1,0 MHz

. . |spta.3 Isppa.3
Puissance acoustique IM
q (mW/cm?) (Wiem?)
Valeur maximale globale 0,01567 1,817 0,01025

Paramétre
acoustique associé

Prs (MPa) 0,01567
Wo (mW)
f. (MHz2)
Zgp (cm)
Dimensions du | X6  (cm)
faisceau ys  (cm)
bP (16)
PRF (H2)
A, cm
EDB (em)
EIe (Cm)

Etat des commandes
de fonctionnement
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A4.6.2 Test de sonde sans fil (FTS-3)

Tableau de puissance acoustique

Mode de fonctionnement : mode PW

Fré&juence de fonctionnement : 1,0 MHz

I™ ITO
Ré&é&ence de l'indice IM Sans balayage sans | ITC
Balayage | A<l | Awi>l | balayage
cm cm?
Valeur d'indice maximum global 0,01087 0,002949 | 0,01939 | N/A

Dra 0,01087
P
Min de [Pa(zs)y Ita.a(zs)]

Zs

N z
Parameéfres bp

acoustiques | zp
associes

Z au max lyia
deq(Zs)

1:awf

Dim de
Aaprt

tq

prr

Prau max Iy

Autres

. . deg aU Max Iy;
informations €a P

Ipi.a au max Ml

Distance Flx
Longueur | FI,

Etat des
commandes de
fonctionnement
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Mode de fonctionnement : mode PW

Fré&yuence de fonctionnement ;1,0 MHz
. . |spta.3 Isppa.3
Puissance acoustique IM
q (mW/cm?) (Wiem?)
Valeur maximale globale 0,01087 0,6186 0,003412

Paramétre
acoustique associé

Prs (MPa) 0,01087
Wo (mW)
f. (MH2)
Zsp (cm)
Dimensions du | X6  (cm)
faisceau Ve (cm)
DP (18)
PRF (Hz)
A, cm
EDB (cm)
EIe (Cm)

Etat des commandes
de fonctionnement
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Annexe 5 Abréviations

Les abréviations utilisés dans ce manuel et leurs noms complets sont répertoriés ci-dessous :

Abréviations Nom complet

AFM Mouvement foetal automatique [Détection]
AU Activité utérine [TOCO/IUP]

BPM Battement(s) par minute

CA Courant alternatif

CcC Courant continu

CTG Cardiotocographie

DECG ECG direct

DFHR FHR directe

DIA Tension artérielle diastolique

ECG Electrocardiogramme

FH Cceur feetal

FHR Fréquence cardiaque du feetus

ID Identité

IRM Imagerie par résonance magnétique
IUP Pression intra-utérine

IUPC Cathéter de pression intra-utérine
LCD Ecran a cristaux liquides

MAP Pression artérielle moyenne

MECG ECG maternel

MF Mouvement foetal

MFM Mouvement foetal manuel [Détection]
MHR Fréguence cardiague maternelle
NIBP Pression artérielle non invasive

NST Test sans stress

PR Fréquence du pouls

RF Fréquence Radio

SF Stimulateur feetal

SOV Recherche de chevauchement des signaux
SpO, Oxymétrie de pouls
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SYS Tension artérielle systolique
TEMP Température

TOCO Tocotonométre

us Ultrasons [Transducteur]
usil Unité de soins intensifs
VCT Variation a court terme
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Annexe 6 Informations de commande

Les accessoires (configuration standard et en option) fournis ou approuvés par le fabricant
peuvent @&re utilisé&s avec les moniteurs. Reportez-vous au tableau suivant pour plus
d'informations.

Accessoire (piéce de rechange) Référence
Transducteur a ultrasons 02.01.109301
Transducteur TOCO 02.01.31527
Transducteur US-T (CEI) 02.01.210821
Transducteur TOCO-T (CEI) 02.01.210823
Transducteur TOCO-E (CEI) 02.01.211642
Marqueur d'événement a distance 02.01.210095
Ceinture 01.57.471447
Stimulateur foetal 02.06.17661
Cable DECG 01.13.036358
Cable DECG de FTS-3 (DECG-WT) 01.57.471610
Cable DECG de FTS-3 (DECG-WQ) 01.57.471608
Cable DECG de FTS-3 (DECG-WP) 01.57.471609
Electrode foetale en spirale jetable 01.57.02145
Coussinet d'électrode jetable 01.57.02146
Cable d'lUP 01.13.104152
Céble de connexion d'lUP 01.13.036357
Cathéter de pression intra-utérine jetable 01.57.104153
Cable d'ECG a 3 fils (a ressort a ergot, CEI) 01.57.471099
Céable d'ECG a 3 fils (a ressort a ergot, AHA) 01.57.471087
Cable d'ECG a 3 fils (terminaison a pince, CEI) 01.57.471098
Cable d'ECG a 3 fils (terminaison a pince, AHA) 01.57.471095
Céable MECG de FTS-3 (fiche a ergot, AHA) 01.57.471501
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Céable MECG de FTS-3 (terminaison a pince, AHA) 01.57.471503
Cable MECG de FTS-3 (fiche a ergot, CEI) 01.57.471502
Cable MECG de FTS-3 (terminaison a pince, CEI) 01.57.471504
Electrode ECG jetable (pour adultes) 01.57.471276
Capteur SpO, 01.15.30043
Ecriiiséir)d de NIBP (tour du haut du bras 27 cm a 35 cm, pour 01.57.471330
Tube prolongateur pour brassard de NIBP 01.59.036118
Capteur de TEMP 01.15.040187
Papier thermosensible (GE - AHA) 01.57.75111
Papier thermosensible (GE - CEI) 01.57.75112
Papier thermosensible (Philips - AHA) 01.57.75113
Papier thermosensible (Philips - CEI) 01.57.75114
Cordon d'alimentation (CEI) 01.13.36014
Cordon d'alimentation (AHA) 21.13.036384
Fusible T2AH 250 V 21.21.064181
Batterie au lithium-ion rechargeable 21.21.064150
Cable de signal 01.13.036299
Cable de signal en Y 01.13.036301
Batterie au lithium-ion rechargeable (5000 mAh) pour FTS-3 01.21.064143

Les accessoires utilisé par le fabricant, tels que la batterie rechargeable, sont des produits ayant
reql la certification CE, et ils préentent les caract&istiques speifiees par leurs fabricants. Le
matéiel avec lequel la patiente peut entrer en contact doit &re conforme ala norme I1SO 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 et au systeme FTS-3.
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Annexe 7 Informations concernant la CEM

A7.1 Emissions électromagnétiques

Directives et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Les moniteurs foetaux et maternels F6 et F6 Express sont congus pour étre utilisés dans
I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou I'utilisateur des moniteurs foetaux
et maternels F6 et F6 Express doit s'assurer qu'il est utilisé dans cet environnement.

Environnement électromagnétique -

Test des émissions Conformité Directives
Les moniteurs foetaux et maternels F6 et
F6 Express utilisent une énergie a haute
. fréquence pour son fonctionnement interne
Emissions RF . Y L
Groupe 1 uniguement. Par consequent, ses émissions RF
CISPR 11 sont tres faibles et ne sont pas susceptibles de
provoquer une interférence avec les appareils
électroniques se trouvant a proximité.
Emissions RF
CISPR 11 Classe A Les moniteurs foetaux et maternels F6 et
_ F6 Express sont adaptés a une utilisation dans
Em'SS'O.nS tous les établissements autres que les
harmoniques Classe A L . .
établissements domestiques et ceux directement
CEl 61000-3-2 reliés au réseau public d'alimentation électrique
Fluc_tuatio_ns de a basse tension qui alimente en énergie les
tension/Flicker Conforme édifices 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 F6 et F6 Express sont congus pour étre utilisés dans
I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur des moniteurs foetaux
et maternels F6 et F6 Express doit s'assurer qu'il est utilisé dans cet environnement.

Test d'immunité

Niveau de test
CEI 60601

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique -
Directives

Décharges
électrostatiques
(DES)

CEI 61000-4-2

+ 6 kV au contact
+ 8 kV a l'air

+ 6 kV au contact
+ 8 kV a l'air

Les sols doivent présenter un
revétement en bois, en béton ou
en carreaux de céramique. Si le
sol est recouvert de matériaux
synthétiques, I'humidité relative
doit étre de 30% au moins.

Transitoires

+ 2 kV pour les
lignes d'alimentation

+ 2kV pour les lignes

La qualité de l'alimentation

électriques électrique d'alimentation secteur doit étre celle d'un
rapides/en salves + 1KV pour les électrique environnement commercial ou
CEI 61000-4-4 n ) | Non applicable hospitalier type.

lignes d'entrée/sortie

+ 1 kV de ligne a + 1 kV en mode La qualité de l'alimentation
Surtension ligne différentiel secteur doit étre celle d'un
CEI 61000-4-5 +2kVdelalignea |+2kVenmode environnement commercial ou

la terre commun hospitalier type.

Les champs magnétiques de la
Fréquence fréquence d'alimentation
d'alimentation doivent se maintenir a des
(50 Hz/60 Hz) 3A/m 3A/m niveaux caractéristiques d'un

Champ magnétique
CEI 61000-4-8

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

<5% en Ut
(chute >95 % en Uq)
pendant 0,5 cycle

40% U+
(chute de 60 % en Uy)
pendant 5 cycles

70% U+
(chute de 30% en Uy)
pendant 25 cycles

<5% en Ut
(chute >95 % en Uy)
pendant5 s

<5%en Ut
(chute >95 % en U~)
pendant 0,5 cycle

40% U+
(chute de 60 % en Uy)
pendant 5 cycles

70% U+
(chute de 30% en Uy)
pendant 25 cycles

<5 % en Ur
(chute >95 % en U~)
pendant 5 s

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier type. Si I'utilisateur
des moniteurs foetaux et
maternels F6 et F6 Express doit
impérativement disposer d'un
fonctionnement continu pendant
les coupures de courant, il est
recommandé que les moniteurs
foetaux et maternels F6 et

F6 Express soient alimentés a
partir d'un onduleur ou d'une
batterie.

REMARQUE : Ut correspond & 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 F6 et F6 Express sont concus pour étre utilisés dans
I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou Il'utilisateur des moniteurs foetaux
et maternels F6 et F6 Express doit s'assurer qu'il est utilisé dans cet environnement.

Test
d'immunité

Niveau de test
CEIl 60601

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique -
Directives

RF conduite
CEIl 61000-4-6

RF rayonnée
CEI 61000-4-3

3 Veff.
150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3VEerr

3V/m

L'équipement de communication RF
portable et mobile ne doit pas étre utilisé a
proximité d'un composant des moniteurs
foetaux et maternels F6 and F6 Express
(cables compris) et doit étre maintenu a
une distance supérieure a celle
recommandée, calculée a partir de
I'équation applicable a la fréquence de
I'émetteur.

Distance de séparation recommandée

d=12VP 150 kHz a 80 MHz

d=12/P 80 MHza 800 MHz

d=23JP 800MHz 25 GHz

ou 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 metres (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.”

Des interférences peuvent se produire a
proximité d'un éguipement marqué du
symbole suivant :

Q)

- 184 -



T
GONTROLLED FILE

Manuel d'utilisation des moniteurs foetaux et maternels F6 et F6 Express Informations G€ commanae

REMARQUE 1: a 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : ces directives ne s'appliquent pas forcément a toutes les situations. La propagation
électromagnétique dépend de Il'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 lintensité de champ mesurée sur le site
d'utilisation des moniteurs foetaux et maternels F6 et F6 Express dépasse le niveau de conformité
RF applicable indiqué ci-dessus, il est recommandé d'observer les moniteurs foetaux et maternels
F6 et F6 Express 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 foeetaux et maternels F6 et F6 Express.

b) Au-dela de la plage de fréquence comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de champ
doivent étre inférieures a 3 V/m.
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A7.4 Distance de séparation recommandée

Distances de séparation recommandées entre
I'équipement de communication RF portable et mobile et les
Moniteurs foetaux et maternels F6 et F6 Express

Les moniteurs foetaux et maternels F6 et F6 Express sont congus pour une utilisation dans un
environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrélées. Le
client ou l'utilisateur des moniteurs foetaux et maternels F6 et F6 Express peut contribuer & 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 F6 et F6
Express 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 2,5 GHz
I'émetteur d=12/P 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, ou 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 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus
élevée s'applique.

REMARQUE 2 : Ces directives ne s'appliquent pas forcément 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 crént un €ho. Si I'objet
se déplace vers la source sonore, la fréguence de I'é&ho augmente. Si I'objet s'@oigne de la source
sonore, la fré&uence de I'é&ho diminue. C'est ce que l'on appelle "I'effet Doppler”. Dans les
années 1960, la technique de I'é&hographie a &éappliqué pour la premiee fois al'imagerie
mélicale diagnostique.

Le processus d'é&hographie consiste aplacer un petit p&iphé&ique, appeléun transducteur, contre
la peau du patient aproximitéde la zone d'int&@&. Le transducteur &ultrasons regroupe des
fonctions d'@nission et de réeeption d'ultrasons dans un seul p&iphé&ique. Ce transducteur génee
un flux d'ondes sonores inaudibles et haute fréuence 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 creéent un &ho. Le mouvement des organes produit I'effet
Doppler, et ce mouvement peut &re mesuréet deerit par la mesure de I'é&ho.

Dans le cadre de la surveillance feetale, le transducteur aultrasons produit un flux d'ondes
sonores qui pénetre dans l'abdomen maternel et rebondit sur le cceur foetal. Ensuite, le
transducteur reqit les €hos et les transfée sur le moniteur, ce qui transforme le signal en son du
cceur feetal et en tracé de la fréquence cardiaque feetale.

Par consé&juent, le positionnement du transducteur rev& une importance critique dans le domaine
de I'échographie de surveillance de la fréquence cardiaque foetale.

A8.2 Artefacts dans la surveillance de la fréquence cardiaque
foetale

(1) A quoi sont dus les artefacts ?

Le transducteur détecte les ondes sonores lorsqu'elles rebondissent sur le ceeur feetal ou créent un
&ho. Toutefois, il peut arriver que le transducteur déecte les ondes sonores renvoyees par les
vaisseaux sanguins de la mée et que celles-ci soient €galement traitées par le moniteur. Des
artefacts peuvent ainsi se produire.

S'ils ne sont pas correctement interpré&és, les artéfacts peuvent amener les médecins aeffectuer
des interventions inutiles ou les empé&her de détecter une détresse foetale et de réaliser des
interventions nésessaires.

La plupart des artefacts courants sont des doublements et des réluctions de moitié
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(2) Doublement :

Lorsque la FHR chute 2120 bpm ou moins, la diastole et la systole s'@oignent I'une de l'autre et
le moniteur peut donc prendre ces deux mouvements d'un méme battement de coeur pour deux
pulsations distinctes. De ce fait, on obtient un tracéde la fréuence cardiaque qui est le double de
la fréyuence cardiaque rélle. Ce phénomeéne se produit souvent lors de fortes dee@éations et de
bradycardie qui induisent un changement brutal du tracé avec doublement de la fré&uence
cardiaque re&elle.
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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 coeur. De ce fait, on
obtient un tracéde la fré&uence cardiaque qui est la moitiéde la fré&juence cardiaque r&lle. Ce
phéomene se produit souvent en cas de tachycardie qui induit un changement brutal du tracé
avec raluction de moitiéde la fréguence cardiaque reelle. Les mélecins peuvent l'interpréer
comme une "d&dé&ation”.
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Toutefois, le son du battement provenant du haut-parleur du moniteur est toujours fiable méne
lorsqu'un doublement ou une ré&luction de moiti€se produit.

Lorsque des changements soudains dans la ligne de base sont détectés, il convient
d'appliguer un stéthoscope.

Si la rupture de la membrane amniotique et la dilatation du col uté&in sont suffisantes, vous
pouvez envisager d'utiliser une &ectrode en spirale afin d'obtenir une FHR preeise avec un ECG
feetal direct en tant que source du signal.

(4) Tracés irréguliers/perte de données

Lorsque le cceur du feetus se déplace partiellement hors du trajet des ondes ultrasonores, le
transducteur reqit des signaux mixtes ou faibles et le moniteur produit alors des tracés irréguliers.
Lorsque le cceur du foetus se déplace entierement hors du trajet des ondes ultrasonores, des
signaux conseéutifs et p&iodiques inadaptés sont reqis et aucun tracén'est produit.

Les tracés irréyuliers et éisodes transitoires de perte de donnéss sont courants, en particulier
lorsque le feetus et/ou la meére bouge(nt). Cependant, s'ils persistent longtemps, c'est que le
transducteur n'est pas orienté vers le fcetus. Il est alors nécessaire de repositionner le transducteur.
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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 relevés
présentés sur I'écran du moniteur. Il arrive cependant que le bruit cardiaque feetal différe du tracé
et des valeurs numé&iques.

Lorsque le cceur du feetus se déplace partiellement hors du trajet des ondes ultrasonores, le
transducteur reqit un signal de FHR affaibli et d'autres signaux plus puissants (géné&alement le
pouls/la frégquence cardiaque de la mee). Lorsque les signaux ont &étransmis au moniteur, le
systame audio et le systéme vidéd du moniteur traitent les signaux séarément. Le circuit audio
filtre les signaux basse fr&uence et produit une sortie audio des signaux haute freguence, si bien
que le bruit cardiaque feetal est audible. D'autre part, 1'algorithme d'autocorrélation calcule la
source de signal la plus forte et le pouls/la fréguence cardiaque de la mére s'affiche donc. La
sortie audio diffée donc des releveés al'é&ran.

Si cette situation se produit, il est possible d'y remé&lier en repositionnant le transducteur.

Autrement dit, les anomalies réertoriées ci-dessus (artefacts, diffé&ences entre le son et les
releveés) sont causeées par les limites de la technique de surveillance par ultrasons. Heureusement,
elles se produisent rarement. Il importe cependant de bien comprendre comment les détecter et de
conna’iire les mesures aappliquer 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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