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Avis

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

EDAN est propriéaire des droits d'auteur relatifs &ce manuel. Sans consentement prélable par €rit de la part
d'EDAN, le contenu de ce manuel ne doit en aucun cas &re photocopi€ reproduit ou traduit dans d'autres langues.
Ce manuel contient des données protéyées 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 &quelque tierce partie non concernée que ce soit.

L'utilisateur doit comprendre qu'aucun é@ément de ce manuel ne lui octroie, explicitement ou implicitement, ni
droit ni licence concernant l'utilisation de toute propriéé&intellectuelle appartenant 2EDAN.

EDAN se r&erve 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 responsabilitépour les éentuels effets sur la séurité la fiabilit€et les performances de
I'é&uipement que si :

les opéations d'assemblage, extensions, réjustements, modifications ou réparations sont effectué par des
personnes autorisées par EDAN ;

I'installation éectrique de la salle concernée est en conformitéavec les normes nationales ;

I'instrument est utiliséconformément aux instructions d'utilisation.

EDAN fournira, sur demande, les schénas de circuits, les listes des composants, les descriptions, les instructions
relatives al'éalonnage ou toute autre information pouvant aider le personnel de maintenance aréparer les parties
de I'&@uipement qui sont d&ignées par EDAN comme pouvant @re réparées par le personnel de maintenance.
Informations produit

Nom du produit : Doppler aultrasons de poche

Modée : SD1

Termes utilisés dans ce manuel

Le pré&ent guide vise afournir les concepts-clé en matiée de préautions de sé&urité

AVERTISSEMENT

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

ATTENTION

Une éiquette ATTENTION prévient que certaines actions ou situations pourraient entramer des dommages au
niveau de I'é&uipement, produire des réultats inexacts ou invalider une procédure.

REMARQUE

Une REMARQUE fournit des informations utiles concernant une fonction ou une procélure.

° . ) A

ATTENTION
En vertu de la réglementation fédérale américaine, la vente de ce produit n'est autorisée que par un
médecin ou sur prescription médicale.

REMARQUE :

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

Cet appareil, aliment&par une batterie interne, correspond &une piése appliqué CEI/EN 60601-1 de
type BF. La protection de type BF signifie que le contact entre I'éuipement et le personnel est conforme
Les messages AVERTISSEMENT et ATTENTION doivent &re pris en compte. Afin d'&iter tout
risque de blessure, veillez &respecter les présautions suivantes lors de l'utilisation de I'appareil.

Ecran LCD et touches tactiles

1 Fetal heart icon &3 5&'5.?\‘;’?13”,,%.%2”""
2 Fetal heart signal

4 Battery indicator
intensity indicator 2

5 Sound volum

6 Sour}]d volume decrease
touch ke Tncreaseouch key

7 On/Off touch key

AVERTISSEMENT

Il doit étre utilisé par des professionnels de santé et des patients sur prescription médicale.

Avant la prescription du SD1 pour une utilisation & domicile, l'utilisateur (patient) doit étre informé et

formé a I'utilisation correcte de I'équipement.

3 Il n'a pas été démontré que la surveillance de la fréquence cardiaque feetale & domicile puisse éviter

le début du travail prématuré ni la survenue d'une naissance prématurée.

Le Doppler est un outil destiné a assister les professionnels de la santé et il ne doit pas se substituer &

la surveillance foetale normale. Il n'est pas destiné a un usage thérapeutique.

Le positionnement du transducteur & ultrasons sur I'abdomen est essentiel afin d'obtenir le battement

cardiaque du foetus et non le battement cardiaque maternel ou tout autre son issu de I'abdomen.

L'utilisateur doit étre formé aux techniques de positionnement correct soit en suivant une formation

d'Ob/Gyn acceptable avec une habilitation nationale individuelle, soit sur prescription d'un médecin

compétent et formé au positionnement de l'appareil.

Cet appareil n'est pas a I'épreuve des explosions et ne peut pas étre utilisé en présence d'agents

anesthésiques inflammables.

Les champs magnétiques et électriques peuvent provoquer des interférences génant le

fonctionnement correct de I'appareil. Par conséquent, il convient de s'assurer que tous les appareils

externes situés a proximité de ce dispositif sont conformes aux exigences CEM applicables. Les
équipements a rayons X et d'imagerie par résonance magnétique (IRM) peuvent émettre des niveaux
élevés de rayonnements électromagnétiques.

Il est recommandé de maintenir le taux d'exposition aux ultrasons a un niveau raisonnable aussi faible

que possible. Cette recommandation est considérée comme une bonne pratique et doit étre

respectée de fagon systématique.

N'utilisez pas ce dispositif avec un appareil électrochirurgical et ne lutilisez pas dans un

environnement d'IRM.

10 Le dispositif n'est pas protégé contre les chocs de défibrillation.

11 RISQUE D'ELECTROCUTION - N'essayez pas de remplacer les piles si vos mains sont mouillées.

12 Ne connectez pas a I'appareil des équipements ou accessoires non approuvés par le fabricant ou non
conformes & la norme CEI 60601-1. L'utilisation d'équipements ou d'accessoires non approuvés avec
l'appareil n'a pas été testée et n'est pas prise en charge. Dans ces conditions, le fonctionnement de
l'appareil et la sécurité ne sont pas garantis.

13 L'utilisation d'accessoires autres que ceux spécifiés par le fabricant peut provoquer une augmentation
des émissions électromagnétiques ou une diminution de Iimmunité électromagnétique du dispositif.
14 L'appareil ne doit pas étre utilisé a proximité d'un autre appareil ou bien posé sur un autre appareil. Si
une telle installation s'impose, il faut vérifier que le dispositif fonctionne normalement dans la

configuration dans laquelle il est utilisé.

15Le matériel électrique médical doit étre installé et mis en service conformément aux informations
relatives & la CEM fournies dans ce manuel d'utilisation.

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

17 N'effectuez aucune opération de révision ou de maintenance du dispositif ou de tout accessoire en
cours d'utilisation, c'est-a-dire en contact avec un patient.
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ATTENTION

1 Confiez I'entretien ou la réparation de I'appareil a un personnel qualifié.

2 Maintenez I'appareil dans un environnement propre et évitez les vibrations pendant le stockage.

3 Ne stérilisez pas le Doppler en autoclave ou a l'aide de gaz.

4 Interférences électromagnétiques - Assurez-vous que I'environnement dans lequel I'appareil est
utilisé n'est pas soumis a des émissions électromagnétiques importantes, telles que celles produites
par des émetteurs radioélectriques, des téléphones portables, etc.

5 Avant de procéder a un examen a l'aide du Doppler, vérifiez que I'unité principale et la sonde ne

présentent aucun dommage visible susceptible d'entrainer un risque pour le patient/'opérateur ou
pour les performances de la machine. Si vous constatez un dommage quelconque, remplacez ces
éléments par des modeles en bon état.

Les controles de sécurité suivants doivent étre effectués tous les deux ans, ou selon les prescriptions
du protocole de test et d'inspection de I'établissement, par une personne qualifiée dotée de la
formation, des connaissances et de I'expérience pratique requises pour effectuer ces tests.

L 2 Inspection de I'équipement afin de détecter toute défaillance mécanique et fonctionnelle éventuelle.
@  \Vérification de la lisibilité des étiquettes relatives a la sécurité.

L 2 Inspection de I'équipement afin de détecter toute défaillance mécanique et fonctionnelle éventuelle.
@ veritication de la lisibilité des étiquettes relatives a la sécurité.

Le courant de fuite ne doit jamais dépasser la limite. Les données doivent étre consignées dans un
journal relatif a I'équipement. Si I'appareil ne fonctionne pas correctement ou échoue aux tests
susmentionnés, il doit étre réparé.

L'appareil et les accessoires doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales aprés
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. .

® -

Utilisation prévue/Indications d'utilisation

Le SDI1 est congu pour la détection de la fréquence cardiaque feetale. Il est destiné a étre utilisé par des
professionnels de santédCment formé ou des femmes enceintes dans les hépitaux, les cliniques ou adomicile.
Caractéristiques

@ Surveillance et affichage de la FCF

@ SondelaFC

@ Mise hors tension lorsqu'aucun signal n'est regu pendant 2 minutes
@ Réglage du volume sonore @ Avertissement de batterie faible
4 Connexion Bluetooth (en option) 4@ Niveaux du volume sonore
Aspect extérieur (les images figurant ci-dessus ne sont fournies qu'atitre de réféence)
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@ Icone de la FC
4 Témoin de batterie

E—Iaut-parleur

Ecran LCD )

;
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Touches
tactiles

Vis ———@

Couvercle du compartiment des piles

Téte du transducteur a ultrasons

4 Indicateur d'intensité du signal de la FC

Elément Description
1 lcGe du ceur - Indique le battement cardiaque du fetus et clignote en suivant les
du fotus battements du ceur du fetus.
Indicateur Cet indicateur s'affiche sur le cGiégauche de I'é&ran et
2 d'intensitédu il comprend trois éats : vide, amoitiévide et plein, ce
signal qui repréente respectivement [lintensité faible,
cardiaque fetal moyenne et élevée du signal cardiaque foetal.
Valeur
numéique de Affiche la fréquence cardiaque foetale dans une plage de
3 la FCF/Valeur 50 bpm &240 bpm. Lorsque la fréquence cardiaque feetale
numé&ique du est en dehors de la plage, «--- »s'affiche.
volume sonore
La valeur numé&ique du volume sonore est affiché au
centre de I'éran, dans la méne zone que la valeur
Valeur numé&ique de la FCF. Lorsque vous réglez le volume
3 numéique du E sonore, la valeur numéique du volume sonore saffiche
volume sonore pendant 0,5 seconde avant de revenir alaffichage de la
valeur numéique de la FCF. Le volume sonore est compris
dans une plage allant du niveau 0 &7.
Le ténoin de batterie s'affiche sur le caé
droit de I'éran. Il existe 5 niveaux de charge
Té&noin de de la batterie, repré&enté& par 0 &4 barres
4 batterie dans licéne. Lorsque la batterie est vide,
lictne de batterie vide s'affiche et
clignote et la batterie doit &re remplacé.
Touche
5 daugmentation Appuyez sur la touche pendant quelques instants pour augmenter le
du volume volume sonore.
sonore
Touche de -
6 diminution du Appuyez sur la touche pendant quelques instants pour diminuer le
volume sonore volume sonore.
Lorsque le Doppler est hors tension, appuyez sur cette touche pendant
7 Touche quelques instants pour l'allumer ;
ON/OFF Lorsque le Doppler est sous tension, appuyez sur cette touche pendant
quelques instants pour I'éeindre.
Piles
Le SD1 est alimentépar deux piles alcalines AA. Caractéistique des piles : LR6, AA, 1,5V
Remarque :

Vous pouvez utiliser des piles alcalines AA aux caractéristiques identiques achetées aupres d'un
fournisseur local.

REMARQUE :

Afin de vous assurer que le Doppler fonctionne correctement, lisez ce chapitre ainsi que le chapitre

Consignes de sécurité avant de I'utiliser. Veillez a suivre les étapes décrites lors de la connexion des

composants.

Ouverture et examen de I'emballage

Ouvrez le colis. Retirez le Doppler et ses accessoires avec présaution. Conservez I'emballage en vue dun futur

transport éentuel ou &des fins de stockage. Vé&ifiez son contenu en vous reportant ala liste de colisage.

@ Véifiez que le contenu est exempt de dommages méaniques.

@ Véifiez tous les c@bles et accessoires.

En cas de probléme, contactez-nous ou contactez votre distributeur local immédiatement.

Installation des piles

a) Dévissez la vis al'aide d'un tournevis cruciforme, puis retirez le couvercle du compartiment des piles.

b) Inséez les piles avec prézaution dans le compartiment. Assurez-vous que les bornes de I'anode et de la cathode
sont alignées avec les repées de I'anode et de la cathode sur le compartiment.

c) Installez le couvercle du compartiment et fixez-le al'aide de la vis.

Retrait/Remplacement des piles

a) Dévissez la vis al'aide d'un tournevis cruciforme, puis retirez le couvercle du compartiment des piles.

b) Retirez les piles usagées. Vous pouvez éyalement les remplacer par de nouvelles piles. Assurez-vous que les
bornes des nouvelles piles sont correctement positionnées par rapport aux repées de I'anode et de la cathode.

c) Installez le couvercle du compartiment et fixez-le al'aide de la vis.

AVERTISSEMENT

1 Mettez le Doppler hors tension avant de retirer ou de remplacer les piles.

2 Remplacez les piles alcalines par des piles aux caractéristiques identiques (fournies par le
fabricant ou achetées séparément). Voir le chapitre Caractéristiques du produit pour obtenir
davantage d'informations sur les caractéristiques des piles.

3 Si les piles n'ont pas été insérées correctement, le Doppler ne fonctionnera pas et risque d'étre
endommagé.

4 Ne démontez pas et ne court-circuitez pas les piles.

5 Ne rechargez pas les piles.

6 Ne jetez pas les piles au feu ou dans de l'eau.

7 Ne laissez pas d'objets métalliques entrer en contact avec les bornes des piles.

8 Ne les mélangez pas avec des piles usagées ou d'autres types de piles (alcalines avec

zinc-carbone, par ex.).

9 N'effectuez pas de soudure directement sur les piles. Si des opérations de connexion par soudage
sur les piles sont nécessaires, consultez notre ingénieur pour connaitre les méthodes correctes.

10 Evitez que les piles ne soient trop déchargées.

11 Pour installer ou retirer les piles, suivez les instructions du fabricant de I'équipement.

12  Conservez les piles hors de la portée des enfants. En cas d'ingestion, consultez immédiatement un
médecin.

13  Stockez les piles dans un endroit frais et sec avant utilisation. Ne conservez pas les piles a une
température supérieure ou égale a 45°C ou dans des lieux présentant un taux dhumidité
supérieur ou égal & 75 %.

14  Les piles doivent étre mises au rebut conformément aux réglementations locales. Reportez-vous a
la norme CEI 61429 pour I'élimination standard le cas échéant.

Mise sous tension
Appuyez sur la touche ON/OFF pendant environ 1 seconde lorsque le Doppler est hors tension et le Doppler
n

affichera l'interface de la mise sous tension il avant de passer al'éran de l'interface de test

Mise hors tension

Appuyez sur la touche ON/OFF pendant environ 1 seconde lorsque le Doppler est sous tension et le Doppler s'éeint.

Si le Doppler n'est pas en cours de fonctionnement ou lorsqu‘aucun signal n'est reqi pendant 2 minutes, le Doppler

s'éeint automatiquement.

® Surveillance de la FCE

Avant dutiliser le Doppler pour contr@er la FCF, vous devez toujours veéifier que le Doppler est en bon éat et

rechercher tout signe visible de dommage susceptible de compromettre la séeuritéde la patiente ou le fonctionnement

de l'appareil. Si vous identifiez un signe visible de dommage, cessez
immédiatement de l'utiliser et remplacez-le par un autre produit en bon éat.

Procédures de surveillance de la FCF :

a)  Demandez ala patiente de s'allonger sur le dos.

b)  Appliquez une quantitéappropriée de gel de couplage sur la t&e
du transducteur &ultrasons du Doppler et mettez le Doppler sous
tension.

c) Palpez doucement I'abdomen de la patiente pour confirmer la
position du feetus.

d)  Placez le Doppler sur I'abdomen de la patiente et déplacez-le
autour de la position du feetus ou inclinez-le jusqu'ace que vous
entendiez un bruit cardiaque clair et rythméet que la valeur
numéique de la FCF s'affiche et se stabilise.

Remarque :

1 Ne confondez pas la fréquence cardiaque maternelle avec la
fréquence cardiaque foetale.

2 Ne portez pas de gants pour appuyer sur les touches. Si vous
avez de l'eau et du gel de couplage sur les doigts, veuillez les
nettoyer avant, sinon cela aura une influence sur le toucher.

Comment trouver le meilleur signal de la FC :

1)  Le plus simple: prenez la derni&e position utilisé par le médecin pour la surveillance de la FCF comme
rééence et déplacez le Doppler autour de cette position lentement jusqu'adéecter le meilleur signal de la FC.

2)  La position du cceur du feetus peut changer a mesure que le feetus se déplace a I'intérieur de l'utérus. Vous
pouvez d'abord confirmer la position du feetus en fonction de la position du fundus de l'uté&us pendant les
diffé&entes semaines de grossesse.

Aprés 12 semaines de grossesse, le fundus de l'utéus se situe &une largeur d'environ 2 &3 cm au-dessus
de la symphyse pubienne.

Apres 16 semaines de grossesse, le fundus de I'utéus se situe au milieu, entre le nombril et la symphyse pubienne.
Aprés 20 semaines de grossesse, le fundus de I'utéus se situe aune largeur denviron 1 cm en dessous du nombril.
Apré 24 semaines de grossesse, le fundus de I'utéus se situe aune largeur d'environ 1 cm au-dessus du nombril.
Aprés 28 semaines de grossesse, le fundus de I'utéus se situe aune largeur denviron 3 cm au-dessus du nombril.
Apres 32 semaines de grossesse, le fundus de I'utéus se situe au milieu, entre le nombril et le processus xipho'ele.
Aprés 36 semaines de grossesse, le fundus de l'utéus se situe awune largeur d'environ 2 cm en dessous du
processus Xipho'de.

Le gel de couplage
ne doit pas dépasser
cette limite.

Cette partie peut
are immergé

couplage

v

Processus xipho'de

36 semaines
) [ 32 semaines
28 semaines i
- 24 semaines
Nombril - i
20 semaines
16 semaines 12 semaines
Symphyse pubienne

Le bruit cardiaque feetal le plus clair et le plus fort est généralement obtenu lorsque le Doppler est placé sur
le dos du feetus. Le mouvement feetal correspond généralement au mouvement des membres du feetus. Par
conséquent, en cas de mouvements foetaux fréquents sur le c6té droit de 'abdomen, le dos du feetus se situe
probablement sur le c6té gauche et vice versa. Vous pouvez identifier le dos du feetus selon la position des
mouvements foetaux.
Si le feetus est en position céphalique, le coeur du feetus se situe soit sur le coté droit, soit sur le coté gauche,
en dessous du nombril ; si le foetus est en présentation par le siege, le ceeur du feetus se situe soit sur le coté
droit, soit sur le c&égauche, au-dessus du nombril.
Procédure pour identifier le coeur du feetus :
Demandez a la patiente de s'allonger sur le dos et de se détendre >> confirmez la position du feetus a la main > >
appliquez le gel de couplage sur le Doppler >> placez le Doppler sur I'abdomen de la patiente et commencez &
rechercher le cceur du feetus >> lorsque vous l'avez identifié, le Doppler émet un son continu de cognements,
comme un «boum-boum-boum >

dans le gel de ;- -

ATTENTION
1 Le degré de protection du Doppler contre les infiltrations d'eau correspond a IP22. Ne immergez
pas dans l'eau.
2 Le Doppler est fragile et sensible. Veuillez le manipuler avec précaution et éviter de le faire tomber
au sol ou sur des surfaces dures. La garantie ne couvre pas tout dommage résultant d'une chute.
3 Conservez le gel de couplage hors de la portée des enfants. En cas d'ingestion, consultez
immédiatement un médecin.

Remarque :

1 Un signal cardiaque foetal de la meilleure qualité ne peut étre obtenu que lorsque le Doppler est placé
dans la meilleure position de surveillance.

2 Evitez les positionnements du Doppler a un endroit ot les bruits placentaires ou de flux sanguin
ombilical sont élevés.

3 Sile feetus est en position céphalique et que la mére est couchée sur le dos, le meilleur endroit pour
percevoir un bruit cardiaque clair se situe normalement sur la ligne médiane en dessous du nombril.
Au cours de la procédure de surveillance, il convient d'éviter de laisser la patiente enceinte allongée
sur le dos de fagon prolongée en raison du risque d'hypotension. Il peut étre utile de placer un oreiller
ou un coussin sous la téte ou les pieds de la patiente.

4 |l n'est pas possible d'obtenir une FCF précise si un signal de fréquence cardiaque foetale audible ne
peut étre détecté. Si la FCF calculée n'est pas conforme au battement du bruit cardiaque feetal, le
résultat d'auscultation du bruit cardiaque foetal doit prévaloir.

5 Lorsqu'il est appliqué a la patiente, le Doppler peut chauffer Iégérement (moins de 2 °C ou 35,6 °F
au-dessus de la température ambiante). Lorsqu'il n'est PAS appliqué a la patiente, le Doppler peut
chauffer Iégérement (moins de 5 °C ou 41 °F au-dessus de la température ambiante).

Apres la surveillance

1) Mettez le Doppler hors tension.

2) Essuyez le gel restant sur la patiente ainsi que sur la sonde alaide d'un chiffon propre et doux ou d'un
essuie-tout.

o - - .

Le SD1 peut se connecter aux tééhones portables gré&ee asa fonction Bluetooth (en option). L'APP SD1 inclut
les versions Android et iOS.

Environnement d'exploitation de I'APP iOS : Environnement d'exploitation de I'APP Android :

A) environnement maté&iel A) environnement maté&iel

Processeur : Apple A6 double caeur UC : fré&uence = 1,0 GHz

RAM: = 1Go RAM: =1Go

B) environnement logiciel : iOS 8.0 et systéme B) environnement logiciel : Android 4.3 et systéme

d'exploitation ci-dessus d'exploitation ci-dessus

C) environnement ré&seau : prise en charge Bluetooth C) environnement ré&eau : prise en charge Bluetooth

Scannez un des codes QR suivants pour téésharger I'APP SD1, et suivez les instructions pour I'installer et

I'exé&uter.

Remarque :

1 Votre téléphone portable peut empécher linstallation
d'« applications provenant de sources inconnues ».
Rendez-vous dans les Paramétres afin d'autoriser
tout d'abord l'installation.

2 Pour le fonctionnement normal de I'APP, veuillez
autoriser les fonctions de 'APP.

3 Pour savoir comment utiliser I'application, lisez les
instructions présentes dans la sous-interface A
propos sous l'interface des Paramétres de I'APP.

[El4re

Version Android Version iOS

® Maintenance et nettoyage

Maintenance

Prélablement achaque utilisation, vé&ifiez si I'appareil préente des signes visibles de dommages susceptibles de
compromettre la séuritéde la patiente et de I'op&ateur ou le fonctionnement du Doppler. Si I'éuipement pré&ente
des dommages manifestes, contactez le fabricant pour la maintenance ou remplacez-le.

La véification complée du Doppler, y compris les contrées de séuritéet de fonctionnement, doit &re rélisé
par un personnel qualifiétous les 12 mois, et aprés chaque réparation. Le contrde de séuritédoit inclure les tests
du courant de fuite et de I'isolation. Outre les exigences susmentionnés, la maintenance et les mesures doivent
ére effectuées conformément aux réglementations locales.

La préision de la FCF est déerminée par le Doppler et ne peut &re réglée par l'utilisateur. Si vous avez un doute
concernant la pre&ision de la FCF, vé&ifiez-la al'aide d'autres méhodes telles qu'un stéhoscope, ou contactez le
distributeur local ou le fabricant pour obtenir de l'aide.

Le Doppler est fragile et il doit @re manipuléavec préaution. Otez I'excédent de gel du Doppler aprés chaque
utilisation. Ces mesures peuvent contribuer aprolonger la duré d'utilisation du Doppler.

Remplacez les accessoires tels que la batterie selon ['utilisation. Si des accessoires sont endommagés,
reportez-vous au chapitre Informations de commande pour obtenir davantage de déails et pour en commander
de nouveaux.

Nettoyage

Avant le nettoyage, mettez le Doppler hors tension.

Veillez &ce que la surface extéieure de I'appareil soit propre et exempte de poussiéres et de résidus.

Nettoyez la surface exté&ieure du Doppler avec un chiffon sec et doux. Le cas &hént, nettoyez-le al'aide d'un
chiffon doux imbibé&de déergent neutre presque doux, d'éhanol (75 %) ou d'isopropanol (70 %), puis essuyez-le
immédiatement avec un chiffon sec.

ATTENTION
1 Nutilisez pas de solvants forts comme l'acétone.
2 Nutilisez jamais d'agent abrasif, comme de la laine d'acier ou une encaustique pour métaux.
3 Le degré de protection du Doppler contre les infiltrations d'eau correspond a IP22. Ne l'immergez pas
dans l'eau.
4 Ne laissez aucun résidu de solution sur la surface apres le nettoyage.

Désinfection

Dans des conditions d'utilisation normales, le Doppler n'a pas besoin de dé&infection. En cas de salissures,

nettoyez le boTier de 'unitéprincipale, puis dé&infectez-le al'aide d'un chiffon doux imbibéd'éhanol (75 %) ou

d'isopropanol (70 %). Essuyez-la ensuite avec un chiffon sec.

Aprés chaque utilisation, nettoyez le Doppler puis dé&infectez-le al'aide d'un chiffon doux imbibéd'éhanol (75 %)
ou d'isopropanol (70 %). Essuyez-la ensuite avec un chiffon sec.

ATTENTION
Veillez & ne pas immerger le Doppler dans le produit désinfectant.
Stérilisation
Ne sté&ilisez pas le Doppler, sauf si la réglementation en vigueur dans votre hépital le prévoit.
REMARQUE :
Apres le nettoyage ou la désinfection, vérifiez le bon fonctionnement du Doppler. En cas de probleme,
veuillez contacter le fabricant pour demander une intervention de maintenance avant réutilisation.

Méthode

Elément de
contréle

Contrdle visuel Inspectez les éléments du Doppler pour rechercher d'éventuels dommages.

Vérifiez si le Doppler peut étre mis sous tension et hors tension normalement
(voir Mise sous tension et Mise hors tension). Lorsque le Doppler est
sous tension, vérifiez si I'écran d'affichage fonctionne de la fagcon décrite
dans la section Ecran LCD et touches tactiles ; effleurez doucement la téte
du transducteur a ultrasons avec votre main pour vous assurer que le
Doppler émet un son normal.

® Caractéristiques du produit

Informations produit

Vérification
fonctionnelle

Nom du produit Doppler aultrasons de poche |

[
Modde | sp1 |

Normes appliquées

CEI 60601-1:2005/A1:2012 ;  EN 60601-1:2006/A1:2013 ;
CEI 60601-1-11:2015 ; CEI 61266:1994

CEI 60601-1-2:2014 ;  CEI 60601-2-37:2015 ;

Classification

Type de protection contre les chocs ectriques : Equipement alimentépar une batterie interne

Niveau anti-choc dectrique : Equipement de type BF

Degréde protection contre les infiltrations d'eau : 1P22. Ne I'immergez pas dans |'eau.

Equipement inadaptéaune utilisation en préence de

Degréde séuritéen préence de gaz inflammables : gaz inflammables

Fonctionnement : Equipement fonctionnant en continu

Compatibilitédectromagnéique : CISPR 11 Groupe 1, Classe B

Caractéristiques physiques

Taille : Longueur*Largeur*Hauteur : (4822) mm x(3922) mm % (14743) mm
Poids : < 1809
Taille : (2442) mm % (1342) mm
. ®FCF )
LCD: Ecran: @ Niveau de la batterie Oleeau du volume sonore
S ®lcoe de laFC
@ Intensitédu signal
Gel de pH :5,5~8,0
couplage : | Impélance acoustique : 1,5x10° Pa.s/m ~1,7x10° Pa.s/m (35 <T/95 F)

Environnement

Tempéature : +5 T ~ +40 T (+41 F ~ +104 F)
Humidité: 15 % HR ~ 95 % HR (sans condensation)
Pression atmosphé&ique : 70 kPa ~ 106 kPa

Fonctionnement :

Tempéature : -25 T ~ +70 T (-13 ¥ ~ +158 F)
Humidité: 15 % HR ~ 95 % HR (sans condensation)
Pression atmosphé&ique : 70 kPa ~ 106 kPa

Transport et stockage :

Caractéristiques de performances

Plage de mesure de la FCF : 50 bpm &240 bpm

Pré&ision : #2 bpm

Remarque : Le ré&ultat de la mesure de la FCF risque de manquer de
préision si I'appareil mesure en dehors de la plage de mesure.

FCF (performances
essentielles) :

Ré&olution de la FCF : 1 bpm

Puissance de sortie : 2w

Sortie audio : Bruit de fond : <45 dBA

Sensibilitéglobale : >110 dB

Mise hors tension

automatique :

Mise hors tension lorsque le Doppler ne regit aucun signal ou qu'aucune
opé&ation n'est effectuée pendant 2 minutes.

Plage de transmission (sans obstacles) : >5 m (la distance en int&ieur dépend

Bluetooth : de la structure et du maté&iau du b&iment).
Fréjuence nominale : 3MHz
Fré&juence de fonctionnement 3MHz
p_<1 MPa
1ob<10 mW/cm2
Ultrasons : Ispta<100 mW/cm2

Isata<10 mW/cm2

Isppa.3<190 W/cm2

Ispta.3<94 mW/cm2

Surface de rayonnement effectif : 490 mm2 +15 %

Mode de fonctionnement : onde pulsé
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Caractéristiques de la batterie

Caractéistiques techniques : Deux piles alcalines AAde 1,5 V (AA, LR6, 1,5 V)

Durée de fonctionnement : 4=6h

Caractéristiques du Bluetooth

Modulation : GFSK n /4-DQPSK 8DPSK
Fré&juence : 2400-2483,5MHz
Tolé&ance de fréuence : <20 ppm

Puissance de sortie RF : <20 dBm (EIRP)

Canal de bande passante occupé: <2 MHz

Emissions non désirées de I'émetteur : <30dBm

Tableau récapitulatif de sortie faible
(Pour les systémes dont la valeur maximum globale ne dépasse pas 1,0)
Systéme : Doppler aultrasons de poche SD1

Modée Isptas lsppas
(MH2) (mWiem?) Type IT Valeur IT M (Wiem?)
SD1CD3.0 5,69 o o5 0,01 0,02
® Informations de commande
ATTENTION

N'utilisez que les pieces fournies par le fabricant avec le Doppler.

Composants [ Ré&&ence
Unitéprincipale
Doppler SD1 (version
non-Bluetooth) 02.06.262535
Doppler SD1 (version Bluetooth) 02.06.262639
Accessoires

Pile alcaline AA 01.21.064086

BoTier de transport normal 01.56.465616

Gel de couplage 01.57.14019

° . R
Les ultrasons en médecine

Le recours al'é&hographie diagnostique s'est révéée @re un outil pré&eieux dans la pratique médicale. Compte tenu
des avantages reconnus liés aux examens non invasifs et aux diagnostics médicaux, y compris I'examen du feetus
humain, la question de la séuritéclinique se pose en ce qui concerne l'intensitédes ultrasons.

Il n'y a pas de réponse facile a&la question de séurité relative & l'utilisation d'éuipements d'é&hographie
diagnostique. Le respect du principe ALARA (niveau raisonnable aussi faible que possible) sert de regle empirique
pour vous aider &obtenir des réultats 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
dutilisation et son effet biologique non confirmésur les patients ou les opé&ateurs.

Sécurité en matiere d'échographie et principe ALARA

Les ondes ultrasonores dissipent de I'éergie sous forme de chaleur et peuvent donc provoquer un réhauffement
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 sp&ialisé dans les é&hographies ont publié
des dé&larations pour indiquer qu'il n'existe aucun effet négatif connu lié & l'utilisation d'é&hographies
diagnostiques. Cependant, les niveaux d'exposition doivent toujours &re limité selon le principe ALARA (niveau
raisonnable aussi faible que possible).

Informations sur I''M/IT

IM (indice mé&anique)

Une cavitation se produit lorsque les ondes ultrasonores passent au travers des tissus et entrent en contact avec eux,
entramant une surchauffe locale instantanée. Ce phénomene est déerminépar la pression acoustique, le spectre, le
noyau, le mode de transmission et certains facteurs comme I'éat et les propriéé du tissu et de ses limites. Cet
effet bioméanique est un phéoméne de seuil qui se produit lorsqu'une certaine puissance ultrasonore est
dépassée. Ce seuil est li€au type de tissu. Méne si aucun effet méanique indé&irable provoquépar une exposition
ades intensité typiques d'un &hographe de diagnostic n'a éésignalésur les patientes ou les mammiféres, le seuil
de cavitation reste adéerminer. Généalement, plus la pression acoustique est deve, plus le risque d'effets
bioméaniques est grand. De méne, plus la fré&uence acoustique est faible, plus le risque d'effets bioméaniques
est grand.

L'AIUM (American Institute of Ultrasound in Medicine, Institut améicain des ultrasons en médecine) et la NEMA
(National Electrical Manufacturers Association, Association améicaine nationale des fabricants éectriques) ont
daborél'indice méanique pour éaluer le risque d'effets méaniques. L'indice méanique (IM) est défini par le
rapport entre la pression acoustique de cré&e attéwueé (calculé via le coefficient d'attéuation acoustique du tissu
0,3 dB/cm/MHz) et la fré&juence acoustique.

IM=Pr, a
fawf X CIM

CIM = 1 (MPa/MHz)
IT (indice thermique)
L'é&hauffement des tissus est provoquépar I'absorption des ultrasons lors de I'énission d'énergie ultrasonore.
L'@é&ation de la tempé&ature est déerminé par l'intensité acoustique, la zone exposée et les proprié&
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 déerminépar le rapport entre la puissance acoustique totale et la
puissance acoustique requise pour augmenter la tempéature des tissus d'un degréCelsius (1,8 F).
En fonction des propriéé thermophysiques du tissu, on distingue trois types d'IT : ITS, ITO et ITC.
ITS (indice thermique des tissus mous) : fournit une estimation de I'é@hauffement potentiel des tissus mous ou
similaires.
ITO (indice thermique osseux) : fournit une estimation de I'@évation de la temp&sature potentielle lors du passage
du faisceau d'ultrasons atravers des tissus mous et dont la région focale est située aproximitéde I'os.
ITC (indice thermique crénien) : fournit une estimation de I'@évation de la tempé&sature potentielle des os créniens
ou des os superficiels.
Incertitudes de mesure
L'incertitude des mesures entraait surtout des erreurs dorigine systématique ; les erreurs alétoires éaient
néligeables en comparaison. L'incertitude systénatique globale a &&déerminé comme suit :

1. Sensibilité de I'hydrophone: +12 % pour lintensit€é =+6 % pour la pression. Selon le rapport sur
I'éalonnage de I'hydrophone rélisé par ONDA. L'incertitude a é&é& déerminé a=+1dB dans la plage de
fréguences 1-15 MHz.

2. Numéiseur : +0,3 % pour l'intensité 0,15 % pour la pression.

Selon la préision indiquée pour la ré&olution 8 bits de I'oscilloscope numéique Agilent DSO6012 et le
rapport signal sur bruit de la mesure.

3. Tempéature : 2,4 % pour l'incertitude d'intensité& 1,2 % pour l'incertitude de pression.

Selon les variations de tempé&ature du bain-marie de +1 € (1,8 F).

4. Moyennage spatial : 3,5 % pour l'intensité& 1,75 % pour la pression.

5. Distorsion non linéire : N/A.

Aucun effet liéala propagation non linéire n'a ééobservé

Etant donnéque toutes les sources des erreurs mentionnées ci-dessus sont indépendantes, elles peuvent &re
ajoutées aune base RMS. On obtient ainsi une incertitude totale de 12,73 % pour toutes les valeurs d'intensité
signalées, +6,37 % pour toutes les valeurs de pression et +£12,6 % pour l'indice méanique, avec une incertitude
de 12,73 % pour la puissance, +0,15 % pour la fréuence centrale et +6,87 % pour I'lM.

Déclaration d'utilisation prudente
Méme si aucun effet biologique confirméprovoquépar I'exposition au préent systéme d'é&hographie diagnostic
n'a é&érapportésur les patientes, il existe toujours un risque que de tels effets puissent &re identifié al'avenir. Par
conséjuent, le systéme doit &re utilis€avec préaution. Il est recommandéd'&iter d'utiliser des niveaux éevés de
puissance acoustique et de réduire le temps d'exposition pendant I'acquisition des informations cliniques.
Références pour la puissance acoustique et la sécurité
1. "Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound" publiépar I'AIUM en 1993.
2. "Medical Ultrasound Safety" publi€épar I'AIUM en 1994,
3. "Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment,
Revision 3" publiépar I'AIUM/la NEMA en 2004.
4. "Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices on
diagnostic ultrasound equipment, Revision 2" publiépar '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 CEI en 2007.
Tableau de puissance acoustique pour la piste 1 Tableau de puissance acoustique pour
CEI 60601-2-37 (CEI 60601-2-37, édition 2.1, 2015-0, tableau 201.103)
Modée de transducteur : SD1, Mode de fonctionnement : Mode OP

Liste de contraste relative aux normes et aux parametres Bluetooth,
Paraméires de la norme CEI 60601-2-37 2400- WLAN, Modulation de
Valeur de remarque Valeur de remarque 2450 2570 802.11 b/g/n, I'impulsion ® 2 0,3 28
I'é&helle I'é&helle RFIdD 34;;;0’7 217 Hz
Attéwue par une pression . p Bande
Pra acoustiquepfractionr?elle de Fawt Fre]L!ence centrale, F(equence de 5240 Modulation de
fonctionnement acoustique 5100- WLAN 802.11 " )
crée rare 5500 5800 aln I'impulsion 0,2 0,3 9
p, Pression acoustique X Dimensions du faisceau de sortie 5785 217 he
" fractionnelle de cré&e rare 1248 Remarque : si le NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE doit @re atteint, la distance entre I'antenne de
P Puissance de sortie Y transmission et 'TEQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME peut &re ré&luite &1 m. Une distance de test de
2 Profondeur d'indice t Duré de Fimpulsion 1 m est autorisée par la norme CEI 61000-4-3.
* thermique des tissus mous d P a) Pour certains services, seules les fré&juences de liaison montante sont incluses.
Fré&uence de répéition des b) Le transporteur doit &re moduléal‘aide d'un signal d'onde carréa50 % du cycle de fonctionnement.
P.Z) Puissance de sortie attéuée r impulsions c) Comme glternative ala modulation FM, une modulation d'i_mpuls_ion de 50 % a18 Hz peut &re utilisée,
T P (Taux  de rééition des car méne si elle ne repréente pas la modulation réelle, ce serait le pire des cas.
impulsions) Distances de séparation recommandées
lenlZ2) Intensité moyenne d Diamére de faisceau @uivalent Distances de séparatipn recommandées entre I'é&uipement dg communication RF portable
o temporelle attéué “ et mobile et le Doppler aultrasons de poche séie SD1
2 Profondeur du point de 1, aU max Intensité moyenne de pouls Le Doppler aultrasons de poche séie SD1 est congu pour &re utilis€au sein d'un environnement
bp rupture MI atténuéau point de IM maximum dectromagnéique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrdées. L'acquéeur ou l'utilisateur
Profondeur ~de lindice . . du Doppler aultrasons de poche sé&ie SD1 peut contribuer &prévenir les perturbations éectromagnéiques
» thermique osseux Adpr Zone du faisceau de sortie -12 dB en maintenant une distance minimale entre les dispositifs radio@ectriques (transmetteurs) portables ou
| Intéyral d'intensitéde pouls M Indice méeanique mobl!es etle Do_ppler aultrasqns de ;_)oche sene'SIZ_)l conformangnl aux rgcor_nmandatlons ci-dessous, en
pia attéué fonction de la puissance de sortie maximale de I'éuipement de t&éommunication.
1, Intéyral d'intensitéde pouls IT™ Indice thermique des tissus mous Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréguence de I'émetteur (m)
ua(Z2) Diamére  de faisceau ITO Indice thermique osseux maximale nominale 150 kHz 280 MHz 80 2800 MHz 800 MHz &
eq\b &juivalent au point de Zq, ITC Indice thermique crénien de I'@netteur d 2JP d 2P 25GHz
o - ] w) =1 =1 d=23JP
Emissions électromagnétiques 0.01 012 012 023
Directives et délaration du fabricant - Emissions éectromagnéiques 0.1 038 038 073
Le Doppler & ultrasons de poche SD1 est congi pour @&re utilisé dans I'environnement 1 12 12 23
dectromagnéique sp&ifiéci-dessous. 1l incombe al'acquéeur ou al'utilisateur de I'appareil de s'assurer 10 3.8 3.8 7.3
que celui-ci est utilisédans un tel environnement. 100 12 12 23

Test des émissions Conformité Environnement dectromagnéique - Directives
Le Doppler aultrasons de poche série SD1 utilise I'éergie RF
Emissions RF pour son fonctionnement interne uniquement. Par conséjuent,
Groupe 1 ses émissions RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles
CISPR 11 ; - H .
de provoquer une interfé&ence avec les appareils ectroniques
se trouvant aproximité
Emissions RF
CISPR 11 Classe B
Emissions Le Doppler awultrasons de poche séie SD1 peut @re utilisé
. Non " Ny 9
harmoniques anplicable dans tous les éablissements, y compris les éablissements
CEI/EN 61000-3-2 PP domestiques et les éablissements directement relié& aux
Fluctuations de réeaux publics dalimentation basse tension pour les
tension Non b&iments &usage domestique.
IFlicker applicable
CEI/EN 61000-3-3

Immunité électromagnétique

Directives et dé&laration du fabricant - Immunitédectromagnétique

Le Doppler a ultrasons de poche sé&ie SD1 est conqi pour @re utilis€ dans I'environnement
dectromagnéique spe&ifiéci-dessous. 1l incombe al'acquéeur ou al'utilisateur de l'appareil de s'assurer
que celui-ci est utilisédans un tel environnement.

Dans le cas des émetteurs dont la puissance de sortie maximale nominale n'est pas répertorié ici, la
distance de séparation recommandée (d) en métres (m) peut &re déierminée al'aide de I'éuation applicable
ala fréuence de I'énetteur, oUIP est la puissance de sortie maximale nominale de I'énetteur en watts (W)
telle qu'indiquée par le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 : A 80 et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréuences la plus devée
s'applique.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas @re applicables atoutes les situations. La propagation
dectromagnéique dépend de I'absorption et de la rélexion des structures, des objets et des personnes.

i

) » ) Niveau de Environnement
Test d'immunité Niveau de test CEI 60601 conformité dectromagnétique —
Directives

Les sols doivent pré&enter
un rev&ement en bois, en

Dé&harges 18KV béon ou en carreaux de

dectrostatiques +8 kV contact - cé&amique. Si le sol est

N contact ~

(DES) +15 kV air 415 KV air recouvert de maté&iaux

CEI 61000-4-2 - synthéiques, I'humidité
relative doit @re de 30 %
au moins.

Transitoires 22kV pour les lignes

dectriques d'alimentation dectrique Non Non applicable

rapides/en salves =+1 KV pour les lignes applicable PP

CEI/EN 61000-4-4 d'entrée/de sortie

Surtension +1kV de ligne aligne Non Non applicable

CEI/EN 61000-4-5 +2 kV de la ligne ala terre applicable PP

Chutes de tension, < 5% UT (chute > 95 % en UT)

courtes pendant 0,5 cycle

interruptions et 40 % UT (chute de 60 % en UT)

variations de tension pendant 5 cycles Non Non applicable

sur les lignes d'entré& 70 % UT (chute de 30 % en UT) applicable PP

de I'alimentation pendant 25 cycles

dectrique <5 % UT (chute > 95 % en UT)

CEI/EN 61000-4-11 pendant 5 s
Les champs magnéiques
de la fré&uence

Fré&juence d'alimentation doivent se

d'alimentation maintenir & des niveaux

(50 Hz/60 Hz) 30 A/m 30 A/m caractéistiques d'un site

Champ magnéique courant fonctionnant au

CEI 61000-4-8 sein d'un environnement
commercial ou hospitalier
type.

B
D d A Vs V, ¢ s
YBa B, B
T SHaA#
50 40,9 0 71,0 140 75 5,42 123,32
B, 77,0
T S#3 #
75 444 0 68,4 80 40 6,02 118,82
1,58 B. 68,4
3MHz T 5#3 #
100 46,9 0 69,6 180 90 6,02 122,52
B, 69,6
T 5#3 #
200 52,9 0 68,4 83 42 5,92 127,22
B, 75,1
T S#att
50 39,0 0 77,0 130 69 5,50 121,50
B, 77,0
T S#att
75 42,5 0 77,0 115 55 6,41 125,91
2,38 B, 77,0
3MHz T 543 #
100 45,0 0 68,4 130 65 6,02 119,42
B, 68,4
T SH#aA#
200 51,0 0 77,0 78 43 517 133,17
B, 75,1
Fréuence Doppler (Hz) 505 Vitesse de la cible 10
D : Diamere du réflecteur At A ar S : Sensibilitéglobale
cible (mm) A:Attéuation AMB)) | (soaiBec) dB
remar d : Distance (d) (mm) Vs : Signal RMS (mV) C :rapport signal sur bruit (dB)
que B : attéuation C = 20log Vs(r.rn.s.)
bidirectionnelle (dB) V, : Bruit RMS (mV) 10 v (r.m.s.)
B=YBa+Bw "
® Dépannage
Probléme Cause possible Solution

Immunité électromagnétique

Le niveau des piles est trés faible.

Les piles ne sont pas installés
correctement.

Remplacez les piles.

Echec de la mise
sous tension ou
mise hors tension
peu de temps aprés
la mise sous
tension

Rénstallez les piles.

Appuyez sur la touche ON/OFF
pendant un instant pour mettre le
Doppler sous tension.

Echec de la mise sous tension du Doppler
comme indiqué

Le Doppler ne fonctionne pas correctement. Contactez le service technique.

Directives et dé&laration du fabricant - Immunitédectromagnéique

Le Doppler a ultrasons de poche sé&ie SD1 est congi pour @&re utilisé dans I'environnement
dectromagnéique spe&ifiéci-dessous. 1l incombe al'acquéeur ou al'utilisateur de I'appareil de s'assurer
que celui-ci est utilisédans un tel environnement.

Test Niveau de test Niveau de Environnement éectromagnéique —
d'immunité CEI 60601 conformité Directives
Les é&uipements de communications RF
portables et mobiles ne doivent pas @re utilisé&s
& proximité d'un composant du Doppler &
RF conduite 3 Vgt 3 Vgt ultrasons de poche sé&ie SD1 quel qu'il soit
CEI 61000-4-6 150 kHz ~ 150 kHz & (céoles compris) et doivent @re maintenus awune
80 MHz 80 MHz distance supé&ieure a celle recommandée,
6 Vrmsc) dans 6 Vrmsc) calculé anpartir de I'éuation applicable ala
des bandes dans des fréguence de I'énetteur.
ISM entre bandes ISM Distance de séparation recommandée :
0,15 MHz et entre _ 150 kHz &80 MHz
80 MHz 0,15 MHz et d=12/p 5
80 MHz d:ZLZ\/E 80 &800 MHz
d= 2'3\/5 800 MHz &2,7 GHz
RF rayonnée 10 V/Im 10 V/Im d=6 /E Les bandes d'é&uipement de
CEI 61000-4-3 80 MHz ~ 80 MHz & communication RF sans fil (les &uipements de
2,7 GHz 2,7 GHz communication RF portables incluant des

pé&iphé&iques tels que les cébles d'antenne et les
antennes externes) doivent @re utilisées aune
distance d'un moins 30 cm (12 pouces) de
n'importe quelle partie du Doppler aultrasons
de poche sé&ie SD1, y compris les cébles
speeifiés par le fabricant.

oul P est la puissance de sortie maximale de
I'émetteur en watts (W) selon les informations
données par le fabricant, et d la distance de
séparation recommandée en meres (m).

Les intensité&s de champ des émetteurs RF fixes,

Le volume sonore a é&éréyléau niveau le
plus bas.

Réylez le volume sonore &un niveau
approprié

Effectuez les réglages pour pouvoir
écouter le bruit cardiaque feetal sur
un tééphone portable ou sur le
Doppler sur I'APP.

Contactez le service technique.

Si le Doppler est configuréavec une
connexion Bluetooth, le bruit cardiaque feetal
peut &re &outésur un tééphone portable.

Dysfonctionnement
du haut-parleur.

Le Doppler ne fonctionne pas correctement.

11 existe une forte source d'interféences
comme des machines ahaute fréjuence et
des tééphones portables &proximité

Utilisez le Doppler loin des fortes
sources d'interféences.

Echec de - . Déplacez le Doppler pour obtenir la
i La position du ceeur du feetus a changé en . L .
l'affichage stable raison des mouvements du foetus meilleure position de surveillance de
de la FCF. . la fréquence cardiaque feetale.

La friction entre le Doppler et I'abdomen
de la patiente peut provoquer des erreurs
dans I'affichage.

Identifiez la meilleure position de
surveillance de la fré&uence
cardiaque feetale.

11 existe une forte source d'interfé&ences
comme des machines ahaute fréguence et
des tééphones portables &proximité

Le gel de couplage n'a pas éé&appliquésur
le Doppler.

Utilisez le Doppler loin des fortes
sources d'interféences.

Appliquez du gel de couplage sur le
Doppler.

Déplacez le Doppler pour obtenir la
meilleure position de surveillance de
la fréquence cardiaque feetale.

Sensibilitéfaible et
bruit trop devé

Le Doppler n'est pas positionnédans la
meilleure position de surveillance.

Le Doppler ne fonctionne pas correctement. Contactez le service technique.

° - R
Garantie

EDAN garantit que les produits EDAN répondent aux sp€ifications d'utilisation des produits et seront exempts de
vices matéiels et de vices de fagon pendant la p&iode de garantie.

La garantie n'est pas valide dans les cas suivants :

A. Dommage caus€par une manipulation sans présaution lors de I'expédition.

B. Dommage conséeutif causépar une utilisation ou une maintenance inappropriée.

C. Dommage causépar une modification ou une réparation effectuée par une personne non agréé par EDAN.

D.

E

IM IT™ ITO déerminées par une éude dectromagnéique du
Ré&éence de l'indice Ala Sousla | Ala Sous la ITC site,” doivent @re inféieures au niveau de . Dommages causés par des accidents.
surface surface surface surface conformitédans chaque plage de fréguence.” . Remplacement ou retrait de I'é@iquette de numéo de sé&ie et de I'@iquette du fabricant.
- — Des interféences peuvent se produire & Si un produit couvert par cette garantie est jugédéectueux en raison d'un défaut maté&iel, de fabrication ou au
Va:eur lrjnalxmale del |nd|[;:e 001 0.05 001 N/A proximitéd'un éjuipement marquédu symbole niveau des composants, et que la rélamation au titre de la garantie est effectué pendant la p&iode de garantie,
I\{agyr € la composante de N/A 0,05 NA 0,01 suivant - (“i’)) EDAN réparera ou remplacera gratuitement, &sa discréion, les piéses défectueuses. EDAN ne fournira pas
e Ml REMARQUE 1 : &80 et 800 MHz, la plage de fréjuences la plus éevé s'applique. d'appareil de remplacement pendant la réparation du produit défectueux.
proatz 0,02 ! ok Ve . A oo . Coordonnées
(MPa) REMARQUE.Z . C?S d"m",’es peuvent ne pas @re _appllcables adtoutes les situations. La propagation Pour toute question sur la maintenance, les caractéistiques techniques ou un dysfonctionnement du matéiel,
P (mW) 7,35 7,35 N/A dectromagnéique dépend de I'absorption et de la réflexion des structures, des objets et des personnes. contactez le distributeur local
P Pixl _(mW) N/A N/A Les intensites des champs énis par les euipements fixes, tels que les émetteurs des stations de base de Vous pouvez également envoyer un courrier éectronique au service Maintenance EDAN, &l'adresse suivante :
aram_éres s (cm) 3,50 radiotééphones (portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radioamateurs, les émissions de support@edan.com.cn
acoustiques 7b cm) 3.70 radio FM et AM et les énissions de TV ne peuvent pas @re déerminées avec preision. Afin d'éaluer EDAN INSTR;UMI.EN'TS INC.
2MT_(cm) 3,70 environnement dectromagnetique dliaux énetteurs RF fixes, une Gude dectromagneique du site doit Adresse : #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, PingshanDistric, 518122 Shenzhen, Chine
Plla (cm) 370 @re envisageée. Si l'intensitéde champ mesurée sur le site d'utilisation du Doppler aultrasons de poche E-mail : info@edan.com.cn
- S > sé&ie SD1 dépasse le niveau de conformitéRF applicable indiqué ci-dessus, il est recommandé de Ta. - +86-755-2689 8326
fawt  (MHz) 3,00 3,00 3,00 N/A surveiller le fonctionnement du Doppler aultrasons de poche séie SD1 pour s'assurer qu'il est correct. Si Fax‘ . +86-755-2689 8330
prr__ (H) 5000 des anomalies sont constatées, des mesures supplémentaires pourront s'avéer néeessaires, comme la www.edan.com.cn
srr (H) N/A réorientation ou le déplacement du Doppler &ultrasons de poche série SD1. o
npps 1 ® Au-delade la plage de fréguence comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de champ doivent @re ® Définition des symboles
Ipa.a a zPIlLo inféieures &3 V/m. T fo
2 " . . L N° Symbole Définition N° Symbole Définition
(W/cm2) 04 ¢ Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et medicales) entre 0,15 MHz et 80 MHz sont de 6,765 MHz Y Qi Y I
Autres Ispta.a azPlLa 26,795 MHz ; 13,553 MHz &13,567 MHz ; 26,957 MHz &27,283 MHz ; et 40,66 MHz 40,70 MHz. 1 c € Marguage CE 9 d Fabricant
informations | ou zSiL.a 5,69 Les bandes des radios amateurs entre 0,15 MHz et 80 MHz sont de 1,8 MHz &2,0 MHz, 3,5 MHz & oz
(mW/cm2) 4,0 MHz, 53 MHz a5,4 MHz, 7 MHz a7,3 MHz, 10,1 MHz a10,15 MHz, 14 MHz & 14,2 MHz, Repré&entant autorisé&
Ispta &zPI1 ou 1296 18,07 MHz a18,17 MHz, 21,0 MHz &21,4 MHz, 24,89 MHz &24,99 MHz, 28,0 MHz &29,7 MHz et 2 \ﬁ: mg::si:;ut 10 dans la communauté
2SIl (mW/cm2) ' 50,0 MHz &54,0 MHz. — européenne
pr. azPll 004 Tableau : Caractéristiques des tests d'lMMUNITE DU PORT DU BOITIER & I'équipement de 3 [:E] Instructions 1 o Symbole généal de
(MPa) ' communication RF sans fil d'utilisation Qlé) ré&upé&ation/recyclage
Etat des commandes de NIVEA Se {-TPO?-ET au menel
i ‘utilisation
fonctionnement Fixe Fréguence a ) _ Puissance . UDE 4 A Attention 12 (Arride-plan : bleu ;
Bande a b) Distan L'ESSAI
de test (MH2) Service Modulation maximale ce (m) D'IMM symbole : blanc)
: : . (MH2) (W) UNITE Incompatible avec la
Tableau de puissance acoustique pour la piste 1 (mode sans autoanalyse) Picee RM : tenir adistance des
Modée de transducteur : SD1, Modée de fonctionnement : OP (Vim) 5 anpliquée de 13 4 ui.ements dimagerie
oui ; ™ ISPTA3 ISPPA.3 Modulation de typ’fe oF ?;r s
uissance acoustique (MW/cm”2) (W/cm™2) 385 380-390 TETRA 400 Iimpulsion ® 18 03 27 magnéique (IRM)
Valeur maximale globale 0,01 5,69 0,02 18 ch) o
Pr3 (MPa) 0,02 FM . ayonnement
Wo (mW) 7,35 8.97 50 430-470 GMRS 460, +5 kHz d'éart 2 03 28 6 P/N Ré&éence 14 ((‘i)) dectromagnéique
Tc (MH2) 3.00 3.00 3.00 FRS 460 1kHz ! non ionisant
Zsp (cm) 3,70 3,70 3,70 sinusodial Numéo de
X-6 710 Bande LTE Modulation de séie Le degréd'@anchété
Dimensions  du | (cm) 2,50 2,50 745 704-787 13 17 Iimpulsion 0.2 03 9 (commence et de protection contre
Paramaire faisceau v 780 ' 217 Hz 7 @ par H sur le 15 P22 la poussiése
aCOUS_lIQUE (cm) 2,50 2,50 810 GSM 800/900, couvercle du correspond alP22
associe oF (t5) 72.25 72.25 870 TETRA 800, Modulation g)e compartiment (imperméable)
r - 800-960 iDEN 820, I'impulsion 2 03 28 des piles)
PRF HZ 5000 5000
Az(. ) 930 CDMA 850, 18 Hz Attention: En vertu
(cm) 2,50 Bande LTE 5 de la réglementation
EBD Ele. : 1720 GSM 1800 ; 8 Date de 16 Rx Onlu améicaine (U.S.A), la
(crr;) 250 1845 CDMA 1900 ; Modulation de fabrication vente de ce produit
Etat des Y 1700-19 CSM .].QOOC;‘ I'impulsion ® 2 03 28 n'est autorisée que sur
commandes de Fixe 1970 90 DETCgl 2a2 € 217 Hz prescription meicale.
fonctionnement 25 ; UMTS




