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Avis

Ce manuel est con@l pour vous aider a mieux comprendre le fonctionnement et la
maintenance du produit. Nous vous rappelons que le produit doit &re utilisé en stricte
conformitéavec ce manuel. Toute utilisation non conforme ace manuel risque d'entramer un
dysfonctionnement ou un accident pour lequel Edan Instruments, Inc. (ci-apré nommee
EDAN) ne pourrait &re tenue pour responsable.

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

Ce manuel contient des donnéss 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
concerné que ce soit.

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

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

Responsabilité du fabricant

EDAN n'assume de responsabilitépour les &sentuels effets sur la séurité la fiabilit€et les
performances de I'&uipement que si :

les opéations d'assemblage, extensions, r&justements, modifications ou réparations sont
effectués par des personnes autorisées par EDAN ;

I'installation &ectrique de la salle concernée est en conformité&avec les normes nationales ;
I'instrument est utilis&conformément aux instructions d'utilisation.

EDAN fournira sur demande des schénas de circuits, des listes de composants, des
descriptions, des instructions d'éalonnage ou d'autres informations qui pourront aider le
service de maintenance aréoarer les pieses des éuipements considéees par EDAN comme
&éant réparables par ce service.



Informations produit

Nom du produit : Doppler &ultrasons de poche
Modée : SD3 LITE, SD3, SD3 PLUS, SD3 PRO, SD3 VASCULAR

Termes utilisés dans ce manuel

Le pré&ent guide vise afournir les concepts-clé& en matiée de pré&autions de se&urité
AVERTISSEMENT

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

ATTENTION

Le terme ATTENTION prévient que certaines actions ou situations pourraient entramer des
dommages au niveau de I'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 Guide de sécurité

ATTENTION

En vertu de la réglementation américaine (U.S.A.), la vente de ce produit n'est autorisée que 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 paramétres et fonctions décrits.

1.1 Instructions d'utilisation/Utilisation prévue

Les Dopplers aultrasons de poche s&ie SD3 (ci-apres dénommes «le Doppler > sont destiné&s &
ére utilisé par des professionnels de la sant& dont les infirmiées autoriséss, les infirmieres
auxiliaires, les sages-femmes, les &hographistes et les auxiliaires méicaux, sur prescription de
meéecins autorisés, au sein d'éablissements hospitaliers, de cliniques et de cabinets privés.

Les sondes éanches 2 MHz et/ou 3 MHz sont indiquées pour la déection du rythme cardiaque
feetal, du stade précoce de la grossesse jusqu'a I'accouchement, et a titre d'indication générale du
bien-étre feetal. La sonde étanche 3 MHz est utilisé& apartir de 9 semaines de grossesse et la
sonde 2 MHz apartir de 12 semaines de grossesse. Elles peuvent éalement servir avé&ifier la
viabilité cardiaque du feetus.

Les sondes vasculaires é&anches 4 MHz, 5 MHz et/ou 8 MHz sont indiquées pour la déection du
flux sanguin veineux et artéiel, afin de faciliter Il'identification de maladies vasculaires
p&iphé&iques.

1.2 Précautions de sécurité

Se&uritéde I'&hographie

Le SD3 a é@éconql en tenant compte de la seurité des mélecins et des patients. Des les
premiees éapes de la conception, tous les dangers potentiels ont &€ &iminé& ou r&luits aun
niveau raisonnable aussi faible que possible (ALARA) gr&e ade bonnes pratiques de conception
et des normes de seuritéapplicables atout le secteur. Les procé&lures éhographiques doivent
@ére effectuees selon le principe ALARA lors de I'administration de I'éergie ultrasonore au corps
du patient.

Les deéelarations officielles suivantes de I'AIUM (American Institute of Ultrasound Medicine)
vous sont fournies a titre d'information géné&ale concernant la sé&urité d'utilisation de
I'é&hographie.
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Se&uritéclinique (approuvéen mars 1997, octobre 1982)

L'é&hographie diagnostique s'utilise depuis la fin des annés 1950. Etant donnéses bédices
connus et son efficacitéreconnue pour le diagnostic mélical, y compris son utilisation pendant la
grossesse humaine, I'AIUM traite ici de la séuritéclinique d'une telle utilisation.

Il n'existe pas d'effets biologiques confirmés sur les patients ou les opé&ateurs causés par les
expositions apartir des systénes d'&hographie diagnostiques. Bien qu'il existe une possibilité
que des effets biologiques de ce type puissent &re identifié dans les annés avenir, les donnéss
actuelles indiquent que les bénéfices, pour les patients, d'une utilisation prudente d'un systéme
d'é&hographie diagnostique I'emportent sur les risques éventuels.

Utilisation prudente (approuvéen mai 1999)

L'AIUM préonise une utilisation responsable de I'é&hographie diagnostique. Elle dé&ourage
&jalement l'utilisation non mélicale de I'é&hographie pour des applications psychosociales ou de
loisirs. L'utilisation de I'é&hographie bidimensionnelle (2D) ou tridimensionnelle (3D) dans le
seul but de voir le feetus, d'en obtenir une image ou de déterminer son sexe sans indication
meédicale est inappropri€ et contraire aune pratique mélicale responsable. Bien qu'il n'existe pas
de confirmation d'effets biologiques sur les patients suite ades expositions apartir des systénes
d'é&hographie diagnostique actuels, il est possible que de tels effets soient identifiés dans les
anné&s avenir. L'éhographie doit donc &re utilisé& avec prudence pour fournir des bénéfices
meédicaux au patient.

Se&uritédans la formation et la recherche (approuvéen mars 1997, mars 1983)

L'&hographie diagnostique s'utilise depuis la fin des années 1950. Il n'existe pas de confirmation
d'effets biologiques néfastes sur les patients, réultant de cette utilisation. Bien qu'aucun danger
emp&hant I'utilisation prudente et raisonneée de I'é&hographie diagnostique dans I'enseignement
et la recherche n'ait &éidentifi€ I'exp€&ience tiré d'une pratique diagnostique normale ne serait
pas forcénent pertinente pour des durées d'exposition plus longues et des conditions d'exposition
diffé&entes. Il parait donc judicieux de faire les recommandations suivantes :

Dans les situations particuliées pour lesquelles des examens doivent &re pratiqué pour d'autres
buts que le bénéice mé&lical direct de I'individu subissant ces examens, le sujet doit &re informé
des conditions d'exposition anticipéss et de la fagon dont celles-ci peuvent &re comparées aux
conditions d'une pratique diagnostique normale.

e Cetappareil, alimentépar une batterie interne, correspond aune piege appliquée CEI/EN
60601-1 de type B. La protection de type B signifie que le contact entre I'éuipement et le

- = g,

norme CEI/EN 60601-1.

Les messages AVERTISSEMENT et ATTENTION doivent &re pris en compte. Afin d'éviter
tout risque de blessure, veillez arespecter les pré&autions suivantes lors de l'utilisation de
I'appareil.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

AVERTISSEMENT
Le Doppler est un outil destiné a assister les professionnels de la santé et ne doit
pas se substituer a la surveillance foetale normale. |l n'est pas destiné a un usage
thérapeutique.

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

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

N'utilisez que les sondes fournies par le fabricant.

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.

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

Les équipements accessoires connectés aux interfaces analogique et numérique
doivent étre certifiés conformément aux normes CEI/EN (ex. CEI/EN 60950 pour les
équipements de traitement des données et CEI/EN 60601-1 pour les équipements
meédicaux). En cas de doute, consultez notre service technique ou votre distributeur
local.

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

N'exposez pas les batteries a une source de chaleur et ne les jetez pas au feu, car
cela pourrait provoquer une explosion.

Ne court-circuitez pas les piles et veillez a ne pas les installer a I'envers.

Ne tentez pas de charger des piles alcalines normales. Elles pourraient présenter
des fuites, prendre feu, voire exploser.

Ne soudez pas directement le céble et la borne de la batterie.

Ne détruisez pas la batterie : vous ne devez pas percer la batterie avec un objet
pointu, comme une aiguille, taper dessus avec un marteau, marcher dessus, la jeter
pour causer un choc important, la démonter ou la modifier.

La batterie doit étre chargée, utilisée ou stockée loin de toute source d'électricité
statique.

Stockez les batteries dans un environnement frais et sec.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

AVERTISSEMENT

Ne placez pas d'objets métalliques en contact avec le connecteur de céble de la
batterie ni avec la prise de la batterie. Cela pourrait provoquer un court-circuit.

Si vous utilisez des piles rechargeables, chargez-les au maximum avant leur
premiere utilisation, en procédant selon la méthode décrite dans le présent manuel.

Les piles rechargeables doivent étre chargées a l'aide des adaptateurs spéciaux
fournis par le fabricant.

Si les piles rechargeables sont stockées seules et restent inutilisées pendant une
période prolongée, il est recommandé de les charger au moins une fois tous les
6 mois pour éviter qu'elles ne soient trop déchargées.

Le remplacement et le chargement de la batterie doit s'effectuer a une distance d'au
moins 1,5 metre des patients.

L'appareil ne peut étre utilisé que si le capot du compartiment de la batterie est en
place.

Si vous n'utilisez pas le doppler pendant une longue période, retirez la batterie et
stockez-la de maniére appropriée.

Si du liquide qui s'échappe de la batterie éclabousse votre peau ou vos vétements,
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 en cas de fuite ou si une odeur
inhabituelle est percue.

Les batteries ont des cycles de vie spécifiques. Les piles alcalines sont destinées a
un usage unique. Si l'autonomie de la batterie Ni-MH ou de la batterie lithium du
Doppler diminue fortement par rapport a la normale, cela signifie que la batterie est
en fin de vie. Remplacez les piles alcalines ou les piles NI-MH par des piles aux
caractéristiques identiques (fournies par le fabricant ou achetées séparément). Pour
le remplacement des piles lithium, utilisez exclusivement celles fournies par le
fabricant.

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. Mettez-la au rebut conformément aux réglementations locales.

N'immergez pas, ne jetez pas et ne mouillez pas la batterie dans/avec de l'eau
douce ou de I'eau de mer.
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ATTENTION
Confiez I'entretien ou la réparation de I'appareil & un personnel qualifié.
2. L'unité principale est congue pour un fonctionnement en continu et est de type

« ordinaire ». Ne limmergez donc pas dans du liquide (non étanche aux
projections).

3. Maintenez l'appareil dans un environnement propre et évitez les vibrations pendant
le stockage.
Ne stérilisez pas le Doppler en autoclave ou a l'aide de gaz.

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

6. Avant de procéder a un examen a l'aide du Doppler, vérifiez que l'unité principale et
la sonde ne présentent aucun dommage visible susceptible d'entrainer un risque
pour le patient/l'opérateur ou pour les performances de la machine. Si vous
constatez un dommage quelconque, remplacez ces éléments par des modeles en
bon état.

7. 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 l'expérience
pratique requises pour effectuer ces tests.

¢ Inspection de I'équipement afin de détecter toute défaillance mécanique et
fonctionnelle éventuelle.

¢ Vérification de la lisibilité des étiquettes relatives a la sécurité.

& Vérification du fonctionnement correct de Iappareil conformément aux
instructions d'utilisation.

¢ Test du courant de fuite de la femme enceinte afin de contrdler sa conformité a
la norme CEI 60601 ; limite : cc 10 pA, ca 100 pA.

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 susmentionneés, il doit étre répare.

8. L'appareil et les accessoires doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales apres leur durée de vie utile. lls peuvent eégalement 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.
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1.3 Symboles

N° Symbole Définition
Marquage CE

1 c € 0123 quag

2 E Méthode de mise au rebut

—

Attention : en vertu de la réglementation fédérale américaine,

3 R¥ Onlu la vente de ce produit n'est autorisée que par un médecin ou
sur prescription médicale.

4 I:E Instructions d'utilisation

5 & Attention

6 — Courant continu

@

7 R Piéce appliquée de type B

8 P/N Référence

9 Numeéro de série

10 ﬂ Date de fabrication

11 “ Fabricant

12 EC | REP Représentant autorisé dans la communauté européenne

13 % (:9 Symbole général de récupération/recyclage

14 -+ —@— — Connecteur de I'adaptateur d'alimentation

15 m Ecouteurs

L
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16 @9 Sortie de signal
ETL CLASSIFIED
€‘I'b Conforme a la norme UL Std. 60601-1, IEC Std. 60601-2-37
1r= NIV us Certifié conforme & la norme CSA Std. C22.2 No 601.1, CSA
Intertek Std. C22.2 No 60601-2-37,
4005997
Avertissement
18 . . .
(Arriére-plan : jaune ; symbole et contour : noir)
Se reporter au manuel d'utilisation
19
(Arriere-plan : bleu ; symbole : blanc)
20 ® Résonance magnétique dangereuse
REMARQUE :

1. *Le symbole ETL ne s'appliqgue qu'au modéle ETL.
2. Le manuel d'utilisation est imprimé en noir et blanc.
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Chapitre 2 Doppler et accessoires

2.1 Fonctionnalités

Cing modédes diffé&ents sont disponibles : SD3 LITE, SD3, SD3 PLUS, SD3 PRO et SD3
VASCULAR.

SD3 LITE et SD3 VASCULAR sont destiné aune auscultation simple (€eoute intermittente).
SD3, SD3 PLUS et SD3 PRO non seulement détectent le bruit cardiaque feetal mais affichent
¢galement le rythme Cardiaque foetal sur un écran OLED.

Les fonctionnalité des Dopplers sont éuméées dans le tableau suivant.

Modéle
Fonction SD3 LITE SD3 SD3PLUS | SD3PRO SD3 VASCULAR
Ecran d'affichage X v Vv Vv X
DEL v X X X v
Pas d'arr& automatique x Vv v/ v/ x
du signal
Affichage FC X v v v X
Affichage puissance X v v v X
Message faible Vv Vv v/ v/ v
puissance
Lecture audio Vv Vv v v v
Ré&luaction du bruit X X v v X
Réglage du volume v v v v v
Prise pour &outeurs v v v X v
Chargement rapport/PC X X X v X
Arr& automatique x x v/ v/ x
sonde
Sonde modifiable Vv Vv v v v
Sonde &anche 8 MHz Facultatif Facultatif Facultatif Facultatif Facultatif
Sonde &anche 5 MHz Facultatif Facultatif Facultatif Facultatif Facultatif
Sonde &anche 4 MHz Facultatif Facultatif Facultatif Facultatif v
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Doppler et accessoires

Sonde éanche 3 MHz v v v v X
Sonde &éanche 2 MHz Facultatif Facultatif Facultatif Facultatif X
Sacoche v v v v v
IA(_japtateL_Jr x X v v/ X
d'alimentation
Pile alcaline AA Facultatif Facultatif X X Facultatif
Pile rechargeable . . .
Ni-MH/Chargeur Facultatif Facultatif X X Facultatif
Support de charge X X Facultatif Facultatif X
Chargement Doppler X X v v X
Pile lithium x x Vv Vv x
rechargeable
Chariot Facultatif Facultatif Facultatif Facultatif Facultatif
Gel v v v v v

\ = configuré

2.2 Unité principale

REMARQUE :

X =non disponible

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

référence.

2.2.1 Apparence

Prenez une sonde obstéricale 2M par exemple.

e

= >

EDAN R

SD3 VASCULAR

SD3 PRO/ SD3 PLUS /SD3 SD3 LITE

-6-
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Figure 2-1 Panneau avant

LR

SD3 PRO/SD3 PLUS SD3/SD3 LITE/ SD3 VASCULAR
Figure 2-2 Panneau arriére Figure 2-3 Panneau gauche
11
9 10 12
13
(b 14
Figure 2-4 Panneau supérieur Figure 2-5 Panneau droit
1 Ecran d'affichage (SD3 2 | Haut-parleur 3 Bouton d'alimentation
PRO/SD3/SD3 PLUS)
4 | Ténoin de 5 | Compartiment de la 6 Prise du support de charge
fonctionnement batterie (SD3 PLUS/SD3 RO)
(SD3 LITE/SD3 (SD3 PLUS/SD3 PRO)
VASCULAR)
7 Compartiment de la 8 | Reéglage du volume 9 Support de sonde
batterie (SD3 LITE/SD3/
SD3 VASCULAR)
10 | Sonde 11 | Prise pour sonde 12 | Prise audio (SD3 PRO)
13 | Port de charge (SD3 14 | Bouton 15 | Prise pour é&outeurs
PLUS/SD3 PRO) d'enregistrement (SD3 LITE/SD3/SD3
(SD3 PRO) PLUS/ SD3 VASCULAR)
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2.2.2 Ecran d'affichage

Pour SD3, SD3 PRO et SD3 PLUS, I'OLED se pré&ente de la fagn suivante :

Test en temps reel Enregistrement Lecture

38

Erreur de charge

Test en temps reel

5 MHz

Figure 2-6 Ecran OLED

Une fois la sonde vasculaire 4/5/8M branché&, I'é&ran OLED affiche le type de sonde ala place
du RCF.

N° Symbole Description

1 FC en cours d'acquisition
Batterie pleine
Batterie a 3/4 pleine
Batterie a 2/4 pleine

2 Batterie a 1/4 pleine
Batterie vide. L'interface affiche un message
clignotant indiquant de remplacer ou de charger la
batterie.

3 FC : 50-240

4 SD3 PRO : lecture en cours

S SD3 PRO : enregistrement en cours

6 L'appareil n'est pas connecté a la sonde.

7 Fréquence de la sonde
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Interface de charge :

Les barres symbolisant I'énergie électrique se
déplacent entre la polarité négative et la polarité
positive pour indiquer que la charge est en cours

Charge terminée

Erreur de charge

Pour le SD3 LITE sans OLED, la DEL s'affiche de la fagn suivante :

Sous tension Vert

Hors tension Désactivé
Capacité réduite Orange

Sonde hors tension Vert clignotant
Sonde hors tension et capacité limitée Orange clignotant

2.2.3 Boutons

L'unitéprincipale du Doppler comporte un bouton-poussoir (REC/PLAY (Enregistrement/Lecture)),
un bouton de réglage du volume et un bouton d'alimentation. Leurs principales fonctions sont
déaillees ci-dessous :

oJ
(1) REC/PLAY (Enregistrement/Lecture) L
(Uniquement pour le SD3 PRO)

Fonction : permet de démarrer/d'arréter un enregistrement ou de lire le bruit cardiaque feetal.

(2) Indicateur de reglage du volume

Fonction : permet de réler le volume. Tournez la molette vers le symbole <«+ > pour
augmenter le volume, et vers le symbole «- >»pour réluire le volume.

(3) Bouton d'alimentation —/

Fonction : permet de mettre le Doppler sous tension ou hors tension.

2.2.4 Prise

Les deux prises sont situées sur le panneau laté&al du Doppler.

(1) Prise pour éouteurs : (SD3 LITE, SD3, SD3 PLUS, SD3 VASCULAR) permet
d'énettre les signaux audio. Les &outeurs ou le céble d'entré de ligne se connectent au
Doppler par le biais de cette prise.
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]

Sortie audio : (SD3 PRO) permet d'é@nettre les signaux audio.

©
(2) Port de charge S0 ;. (SD3 PRO, SD3 PLUS) permet de charger la batterie. Le
chargeur speeial se connecte au Doppler par le biais de ce port.

REMARQUE :

Les équipements accessoires connectés aux interfaces analogique et numérique
doivent étre certifiés conformément aux normes CEI/EN (ex. CEI/EN 60950 pour les
équipements de traitement des données et CEI/EN 60601-1 pour les équipements
médicaux). En cas de doute, consultez notre service technique ou votre distributeur
local.

2.2.5 Prise pour sonde

La prise pour sonde est illustrée ala figure 2 -7.

fo !

Figure 2-7 Prise pour sonde

Connectez les sondes fournies par le fabricant au Doppler par le biais de la prise pour sonde.

ATTENTION

1. N'essayez pas de brancher sur la prise pour sonde une fiche autre que celle
indiquée ci-dessus.

2. N'étirez pas le cable de la sonde sur plus de deux métres.

2.2.6 Piles

Le SD3 LITE, le SD3 et le SD3 VASCULAR sont alimenté& soit par trois piles alcalines, soit
par trois piles NI-MH rechargeables.

Le SD3 PLUS et le SD3 PRO sont alimentés par une pile lithium.

REMARQUE :

Il est possible de remplacer les piles alcalines et les piles Ni-MH rechargeables auprées
d'un fournisseur local par d'autres modeles présentant des caractéristiques identiques.

Pile alcaline : AA, LR6, 1,5V
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Pile rechargeable NI-MH : AA, R6, 1,2 V
2.3 Sondes

2.3.1 Sondes obstétriques étanches

Les sondes obstériques éanches 2 MHz/3 MHz peuvent se brancher sur l'unitéprincipale pour
I'examen du cceur feetal.

La sonde obstérique 2 MHz se caract&ise par une capacitéde péération profonde et est congie
pour &re utilisé au cours du 3e trimestre de la grossesse. La sonde obstérique 3 MHz présente
une sensibilitédever et est conqle pour &re utilisé pendant toute la duré de la grossesse.

Figure 2-8 Sonde obstétricale 2/3 MHz

2.3.2 Sondes vasculaires étanches

Les sondes vasculaires éanches 4 MHz/5 MHz/8 MHz peuvent &re connectés a l'unité
principale ades fins d'examen du flux sanguin arté&iel et veineux.

Figure 2-9 Sondes vasculaires 4/5/8 MHz

-11 -
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Chapitre 3 Fonctionnement de base

REMARQUE :

Afin de vous assurer que le Doppler fonctionne correctement, lisez ce chapitre ainsi que
le Chapitre 1 Guide de sécurité avant de l'utiliser. Veillez a suivre les étapes décrites lors
de la connexion des composants.

3.1 Ouverture du paquet et contrble

Ouvrez le colis. Retirez le Doppler et ses accessoires avec pré&aution. Conservez I'emballage en
vue d'un futur transport éventuel ou ades fins de stockage. Vé&ifiez son contenu en vous
reportant &la liste de colisage.

€ Véifiez que le contenu est exempt de dommages mésaniques.
€ Véifiez tous les cébles et accessoires.

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

3.2 Installation/remplacement des piles

® SD3LITE, SD3, SD3 VASCULAR

Installation des piles

AVERTISSEMENT

1. Remplacez les piles alcalines ou les piles NI-MH par des piles aux caractéristiques
identiques (fournies par le fabricant ou achetées séparément). Pour le
remplacement des piles lithium, utilisez exclusivement celles fournies par le
fabricant. Voir Annexe 1 Caractéristiqgues du produit pour plus d'informations sur les
spécifications des piles.

2. Siles piles n'ont pas été insérées correctement, le Doppler ne fonctionnera pas et
risque d'étre endommageé.

Ouvrez le compartiment des piles en abaissant I'attache et tirez sur la porte du compartiment.
Insé&ez les piles de fagn ace que les contacts aressort soient enfoncé& puis poussez-les
fermement pour les mettre en place. Le sens des piles doit correspondre ala polaritéindiqué sur
le capot. Il est interdit de les connecter en sens inverse. Une fois les trois piles ins&ees, replacez
la porte du compartiment.
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Retrait des piles
Procé&lez de fagn inverse pour retirer les piles. Ouvrez le compartiment des piles en abaissant

I'attache et tirez sur la porte du compartiment. Retirez les piles vides en poussant sur I'extrénité
reposant sur les contacts aressort et en levant vers le haut. ous pouvez utiliser un outil simple,
par exemple un stylo, pour sortir les piles avec pré&aution.

® SD3 PLUS/SD3 PRO

Installation des piles
1) Retirez les vis du compartiment de la batterie al'aide d'un tournevis cruciforme. Retirez

le couvercle du compartiment.
2) Placez la batterie dans son compartiment.
3) Refermez le couvercle du compartiment de la batterie et refixez les vis.

Retrait des piles
Procé&lez de fagn inverse pour retirer la batterie.

REMARQUE :

1. Sivous installez une batterie rechargeable, chargez-la complétement apres chaque
utilisation de l'appareil pour étre sar d'avoir suffisamment de puissance électrique.

2. Lorsque la configuration de la batterie est fournie, vous devez charger la batterie
aprés un stockage ou un transport de l'appareil. Le fait de brancher I'appareil sur
l'alimentation secteur recharge la batterie, méme si le Doppler est sous tension.

3. La batterie doit étre installée par du personnel qualifié agréé par EDAN.

3.3 Utilisation de la sonde

(1) Retrait de la sonde de son support

Maintenez I'unitéprincipale d'une main. Pincez la sonde et tirez-la vers I'ext&ieur en douceur.

(2) Fixation de la sonde sur son support

Maintenez l'unité principale d'une main. Pincez la sonde et alignez-la sur son support d&lie
Poussez la sonde en douceur jusqu'ace que vous entendiez un «clic »indiquant qu'elle est fixeée.
(3) Remplacement de la sonde

Retirez I'ancienne sonde :

Mettez le Doppler hors tension. Maintenez I'unitéprincipale d'une main et pincez I'embout de la
fiche mini USB. Levez Iégé&ement I'embout et retirez la fiche en douceur pour déorancher la
sonde.
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ATTENTION

Ne tirez pas directement le cable de la sonde.

Remplacez-la par une nouvelle sonde :
Branchez la fiche USB de la nouvelle sonde dans la prise pour sonde du Doppler.

REMARQUE :

Rangez la sonde temporairement mise de coOté avec précaution et évitez de la faire
tomber, de I'éclabousser, de la manipuler de fagon brusque, etc. Lorsque le Doppler
reste inutilisé pendant une période prolongée, il est recommandé de brancher la sonde
sur le Doppler et de conserver I'ensemble a I'abri dans leur emballage.

3.4 Mise sous tension

Appuyez sur le bouton dALIMENTATION du panneau avant pour mettre le Doppler sous

tension. L'é&ran OLED affiche =

Si la sonde est mal connecté& ou si elle n'est pas connecté&, I'é&ran OLED affiche It
Il convient dans ce cas de reconnecter la sonde correctement.

{um
Lorsque la sonde est bien connectée, I'é&ran OLED affiche sa fré&juence .

3.5 Mise hors tension

Appuyez sur le bouton d'ALIMENTATION du panneau avant pour mettre le Doppler hors
tension.

Pour les modées SD3, SD3 PRO et SD3 PLUS, il s'é@eint automatiquement s'il ne re@it pas de
signal entrant ou si aucune opé&ation n'est effectué pendant 60 secondes.

Pour les modées SD3 PRO et SD3 PLUS, il s'é@eint automatiquement si la sonde est replacé
dans son support.
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3.6 Remplacement/charge de la batterie

3.6.1 Indication du niveau de charge de la batterie
Lorsqu'il est mis sous tension, le Doppler indique le niveau de charge de la batterie.

Pour les modéles SD3 PRO, SD3 et SD3 PLUS, un symbole de batterie s'affiche dans le coin
supé&ieur droit de I'é&ran OLED. Le nombre de barres indique le niveau de charge de la batterie.

"

Les barres disparaissent progressivement amesure que le niveau de la batterie baisse. Lorsque la
charge restante est faible, le symbole de batterie déehargeée clignote. Environ cing minutes plus
tard, le Doppler s'&@eint automatiquement.

Vous devez alors remplacer les piles ou recharger les piles rechargeables.

3.6.2 Remplacement des piles alcalines

ATTENTION

Assurez-vous que le Doppler est hors tension avant de charger les piles ou d'ouvrir le
compartiment dédié.

Lorsque le niveau de charge des piles alcalines est faible, il convient de les retirer de l'unité
principale selon les procélures déerites ala section 3.2 Installation/remplacement des piles.
Mettez-les au rebut en respectant les réglementations locales.

Des piles alcalines neuves aux speifications identiques sont requises. Installez-les dans le
Doppler tel que dé&erit ala section 3.2.

AVERTISSEMENT

NE CHARGEZ PAS LES PILES ALCALINES.

3.6.3 Charge des piles Ni-MH
Lorsque le niveau de charge des piles Ni-MH est faible, procé&lez comme suit :
1) Retirez les piles Ni-MH de l'unitéprincipale selon les procé&lures deerites ala section 3.2
Installation/remplacement des piles.

2) Remplacez-les par des piles neuves aux caracté&istiques identiques ou chargez-les al'aide
du chargeur fourni.

Pour charger les piles Ni-MH rechargeables, procé&lez comme suit :

1) Installez correctement les piles Ni-MH dans I'emplacement adeéguat du chargeur. Vé&ifiez
que le sens des piles correspond ala polaritéindiques.
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2) Branchez le chargeur sur une prise dalimentation secteur. Pendant la charge, les
indicateurs des emplacements correspondants du chargeur s'allument en rouge.

3) Quand les indicateurs de charge passent au vert, cela signifie que les piles sont totalement
chargeées (le processus prend environ 5 heures). Retirez les piles du chargeur et
rénstallez-les dans le Doppler.

Les speifications du chargeur fourni sont les suivantes :
Courant d'entreée : CA 100-240 V, 50/60 Hz
Courant de sortie : 1-2 AA@1000 mA, 3-4 AA@500 mA

REMARQUE :
Si les indicateurs de charge clignotent en rouge, cela indique que les piles sont
défectueuses ou non rechargeables, ou encore signale la présence d'un court-circuit.

AVERTISSEMENT

Assurez-vous que les piles ne sont pas installées a l'envers avant de brancher le
chargeur sur la prise d'alimentation.

3.6.4 Charge du Doppler (SD3 PLUS, SD3 PRO)

Insé&ez la fiche de I'adaptateur d'alimentation dans le port de charge du Doppler, puis branchez
I'adaptateur sur une prise d'alimentation.

Pendant la charge, un symbole de batterie appara® sur I'é&ran OLED avec un symbole d'éergie
qui se modifie continuellement. Lorsque le témoin de charge indique la pleine charge, la batterie
est pré&e. Retirez la fiche de I'adaptateur d'alimentation. Le Doppler est alors anouveau pr& aére
utilisé

Les spe&ifications de I'adaptateur d'alimentation fourni sont les suivantes :

Courant d'entré : CA 100-240 V, 50/60 Hz, 0,2 A

Courant de sortie: CC5V, 1A

3.6.5 Charge du support de charge

Pour le Doppler éuipéd'un support de charge, insé&ez la fiche de I'adaptateur d'alimentation
dans le port de charge du support, puis branchez l'adaptateur d'alimentation sur une prise
d'alimentation.

Les spe&ifications du support de charge fourni sont les suivantes :
Courantdentree:CC5V,1A
Courant de sortie: CC5V, 1A
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Les speeifications de I'adaptateur d'alimentation fourni sont les suivantes :
Courant d'entrée : CA 100-240 V, 50/60 Hz, 0,2 A
Courant de sortie: CC5V, 1A

Vous pouvez placer le support de charge sur une table ou le fixer au mur, comme indiqué
ci-dessous.

Sur une table : placez le support de charge sur une table plate.

Au mur : appliquez les deux trous du support situ€au dos du support de charge contre le mur,
faites deux marques et percez aux endroits rep&és. Mettez une vis dans chaque trou et placez-les
bien dans le mur. Dirigez les trous du support vers les vis sur le mur et placez les vis dans les
trous, puis vissez les vis.

Vous pouvez charger le Doppler lorsqu'il est placédans le support de charge.

Figure 3-1 Sur une table Figure 3-2 Au mur

REMARQUE :
Le Doppler n'est pas disponible a des fins d'examen pendant la charge.

AVERTISSEMENT

1. Vous ne pouvez fixer le support de charge que sur un mur en béton.

2. Si vous devez réinstaller le support de charge, percez de nouveaux trous et
changez les vis.

3. Le chargeur et l'adaptateur d'alimentation répondent aux exigences de la norme
IEC60950, et doivent étre placés hors de I'environnement du patient lorsqu'ils sont
en fonctionnement (a une distance de 1,5 m du patient).
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Chapitre 4 Examen

4.1 Examen du cceur du feetus

Avant d'utiliser le Doppler pour un examen du cceur du feetus (CF), sélectionnez la sonde
adéguate. La sonde éanche 3 MHz est utilisé apartir de 9 semaines de grossesse et la sonde
2 MHz apartir de 12 semaines de grossesse.

REMARQUE :

Dans certains cas, les battements du coeur du foetus ne peuvent pas étre détectés a
9 semaines de grossesse, en raison des difféerences physiques maternelles et de la
technique de l'opérateur.

Pour pratiquer un examen du cceur du feetus, procédez comme suit :

1) Vérifiez la position du feetus par palpation.

2) Déerminez I'emplacement probable de la sonde pour une mesure optimale du RCF.
3) Retirez la sonde de son support et mettez le Doppler sous tension.

4) Appliquez du gel de couplage sur la t&e de la sonde, puis apposez la sonde contre I'abdomen, &
I'endroit pr&é&erminé Déplacez la sonde ou inclinez-la jusqu'ace que vous entendiez un bruit
cardiaque clair et rythmédans les &outeurs ou le haut-parleur. Dans le mé&ne temps, la valeur
numé&ique du RCF s'affiche sur I'é&ran OLED (sauf pour les modées SD3 LITE et SD3
VASCULAR).

REMARQUE :

1. Pour obtenir des relevés de qualité optimale, veillez a positionner parfaitement la
sonde.

2. Evitez les positionnements impliquant des bruits placentaires ou de flux sanguin
ombilical élevés.

3. Si le feetus est en position céphalique et que la mére est couchée sur le dos, le
meilleur endroit pour percevoir un bruit cardiague se situe normalement sur la ligne
médiane en dessous du nombril. Au cours de I'examen, il convient d'éviter de laisser
la patiente enceinte allongée sur le dos de facon prolongée en raison du risque
d'hypotension. Les positions assise ou latérale sont préférables et peuvent s'avérer
plus confortables.
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4. 1l est impossible de procéder a I'examen du RCF en l'absence de bruit cardiaque
foetal. Il est possible de distinguer le pouls feetal du pouls maternel en prenant le
pouls de la mére au cours de I'examen.

5. Lorsquil est appliqué au patient, le transducteur & ultrasons peut chauffer
légerement (moins de 5 °C au-dessus de la température ambiante). Lorsqu'il n'est
PAS appliqué au patient, le transducteur a ultrasons peut chauffer légérement
(moins de 4 °C au-dessus de la température ambiante).

4.2 Enregistrement et lecture du bruit cardiaque foetal

Cette fonction est disponible uniquement sur le SD3 PRO.

Enregistrement :

o)
Appuyez sur le bouton L et maintenez-le enfoncé pendant trois secondes. L'appareil

commence l'enregistrement et I'é&ran OLED affiche

La duré d'enregistrement la plus longue est de 240 secondes. Le Doppler arr&e I'enregistrement
et revient al'&at de surveillance en temps reéel al'expiration de la duré& ou lorsque vous appuyez

anouveau sur le bouton L_J

REMARQUE :

Le Doppler ne sauvegarde que le dernier jeu de bruits cardiaques foetaux enregistrés.
Ces données sont effacées lors de I'enregistrement de nouveaux bruits.

Lecture :

o)
Appuyez une fois sur le bouton L . L'appareil lit le son enregistréet I'é&ran OLED affiche

138 |

Le Doppler arr&e la lecture et revient al'é@at de surveillance en temps r&l lorsque le son

o)
enregistréarrive &son terme ou gque vous appuyez anouveau sur le bouton L :
REMARQUE :

Observez bien I'écran LCD afin de ne pas confondre le bruit cardiaque fcetal enregistré
avec le bruit en temps réel.
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4.3 Enregistrement du bruit cardiaque fceetal par un PC
4.3.1 Enregistrement

1. Insé&ez une fiche du céble d'entré de ligne speeial fourni par le fabricant dans la prise

d'entrée audio (la prise portant le symbole « > du PC. Si le PC ne dispose pas de prise
d'entré audio, inséez la fiche dans la prise micro (prise portant le symbole «%ﬂ >).

2. Allumez le PC et lancez le magné&ophone (cliquez sur Démnarrer > Programmes >
Accessoires > Loisirs > Magnéophone). Procé&lez a l'examen du RCF en suivant la
meéhode dé&rite ala section 4.1. Lorsque le signal idéal est déecté déoranchez les &outeurs
(s'ils sont connectés) et inséez l'autre fiche du céble audio dans la prise pour &outeurs du
Doppler.

3. Cliquez sur la touche de dénarrage pour lancer I'enregistrement. VVous pouvez enregistrer des
seguences de 60 secondes. Lorsque le temps est &oulé& cliquez de nouveau sur le bouton de
démarrage afin de poursuivre I'enregistrement.

4. Cliquez sur la touche d'arré& pour stopper I'enregistrement.

5. Cliquez sur Fichier > Enregistrer, saisissez le nom du fichier, s@ectionnez un dossier, puis
cliquez sur Enregistrer pour enregistrer les signaux dans un fichier «.wav >

Pour démarrer un nouvel enregistrement, cliquez sur Fichier > Nouveau.

4.3.2 Lecture des fichiers audio
Les fichiers audio enregistrés sont sauvegardés au format waveform (.wav) sur votre ordinateur.

Vous pouvez lire les fichiers «.wav >» al'aide du magnéophone. Lancez le magné&ophone,
cliquez sur Fichier > Ouvrir, localisez le dossier et séectionnez le fichier. Cliquez ensuite sur
Ouvrir pour charger le fichier, puis cliquez sur le bouton de lecture.

Si un autre programme prenant en charge la lecture des fichiers waveform (.wav) est installésur
votre PC, double-cliquez sur le fichier pour le lire.

4.3.3 Gravure sur CD ou envoi par courrier électronique

Les fichiers .wav sauvegardés sur votre PC sont des fichiers audio normaux. Vous pouvez les
graver sur CD ou les envoyer par courrier &ectronique ala personne de votre choix.
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4.3.4 Résolution des problemes d'enregistrement
Si le micro ou les &outeurs énettent un signal sonore, mais qu'aucun son n'est déectépar le
magné&ophone du PC. (Aucun tracéne s'affiche sur la zone d'enregistrement illustré par la ligne
verte). Les raisons suivantes peuvent &re al'origine du probléme :
1. Mauvaise connexion du céble audio entre le Doppler et le PC.

- Véifiez les fiches du céble et reconnectez le c&ble si vous constatez qu'il est mal connecté

2. Le cénle audio a éébranchésur la mauvaise prise du PC, et non sur la prise d'entrés audio ou
du micro.

- Insé&ez la fiche dans la bonne prise.
3. L'entré de ligne ou le micro est désactivésur le PC.
- Modifiez les réglages du PC comme suit :
1) Double-cliquez sur le symbole du volume dans le coin infé&ieur droit du bureau.

2) Si le contrde du volume de I'entré& de ligne et/ou du micro ne s'affiche pas dans le menu
Contrde du volume, cliquez sur Options > Propriéés, cochez Entree ligne et Microphone,
puis cliquez sur OK.

3) Assurez-vous que Entré ligne et Microphone ne sont pas en mode silence, puis quittez.

4) Démarrez un nouvel enregistrement.

4.4 Examen vasculaire (en option)

AVERTISSEMENT

Le Doppler n'est pas prévu pour un usage ophtalmique. Ne l'utilisez pas pour I'examen
des vaisseaux ophtalmiques ou dans le cadre de toute autre procédure susceptible
d'entrainer un passage du faisceau d'ultrasons a travers les yeux.

Pour procéler aun examen vasculaire, les sondes vasculaires 4 MHz, 5 MHz ou 8 MHz doivent
&re connectéss au Doppler.

Séectionnez la sonde appropriee selon la situation. Une sonde abasse fr&uence préente une
profondeur de péération supé&ieure, tandis qu'une sonde afré&juence éeveé se distingue par une
réolution supéieure et une plage de déection plus vaste. La sonde vasculaire 4 MHz est
optimisé pour I'examen des vaisseaux sanguins. La sonde vasculaire 5 MHz est optimisé& pour
I'examen des vaisseaux sanguins plus profonds et la sonde vasculaire 8 MHz, pour I'examen des
vaisseaux de surface.

Déosez une quantitégénéeuse de gel sur le site aexaminer. Positionnez la sonde aun angle de
45<par rapport ala zone cutané correspondant au vaisseau aexaminer. Ajustez la position de la
sonde pour obtenir le meilleur bruit de flux sanguin. Reportez-vous ala figure 4-1 pour conna’ire
les sites de la sonde :
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Arté&e vertéorale (4/5 MHz)

Artée carotide (4/5/8 MHz)
\eine jugulaire (4/5 MHz)

Artére carotide (4/5/8 MHz)

Artée sous-claviére (4/5 MHz)

Veine sous-claviére (4/5 MHz)

Artére brachiale
(8 MHz)
Artére cubitale
(8 MHz)

Arté&e radiale (8 MHz)

Artée fémorale ‘
(4/5 MHz) — i

Veine fénorale (4/5 MHz)

Artére poplitée (4/5 MHz)
Grande veine saphéne
(4/5/18 MHz)

Petite veine saphéne
(8 MHz)

Artére tibiale posté&ieure (8 MHz)

Artére pélieuse
(8 MHz)

Veine tibiale posté&ieure
(8 MHz)

Figure 4-1 Sites de la sonde

Pour des réultats optimaux, évitez autant que possible de déplacer la sonde une fois que vous
avez trouvela position optimale. Rélez le volume selon vos besoins. Les arté&es @nettent des
bruits pulsatiles aigus alors que les veines produisent un son non pulsatile semblable &une
bourrasque de vent.

L'examen vasculaire ne fournit que des signaux audio des artéres et des veines. Le chiffre affiché
sur I'é&ran OLED est nul (0).
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REMARQUE :

Lorsqu'il est appliqué au patient, le transducteur a ultrasons peut chauffer Iégérement
(moins de 6 °C au-dessus de la température ambiante). Lorsqu'il n‘est PAS appliqué au
patient, le transducteur a ultrasons peut chauffer légérement (moins de 6 °C au-dessus
de la température ambiante).

4.5 Finalisation de I'examen

Apres I'examen, procé&lez comme suit.
1) Mettez le Doppler hors tension.

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

3) Replacez la sonde sur son support.
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Chapitre 5 Maintenance

5.1 Maintenance

\Vous devez véifier, avant chaque utilisation, que I'é&uipement ne présente pas de signes visibles
de dommages susceptibles de compromettre la séurité du patient et de l'op&ateur ou les
capacité du Doppler. Faites particuliéement attention aux f@ures éentuellement pré&entes sur
la sonde et le céble avant de les immerger dans un liquide conducteur. Si I'é&uipement présente
des dommages manifestes, il est recommandéde le remplacer.

La sonde est fragile et doit &re manipulé& avec soin.
Essuyez lI'excélent de gel apres I'utilisation pour prolonger la durée de vie de la sonde.

La véification complée du Doppler, y compris les contrdes de seéuritéet de fonctionnement,
doit &re r&lisé par un personnel qualifiétous les 12 mois, et apres chaque réparation. Outre les
exigences susmentionnées, la maintenance et les mesures doivent &re effectuées conforménent
aux reglementations locales.

5.2 Nettoyage

Avant le nettoyage, mettez le Doppler hors tension.
\eillez &ce que la surface extéieure de l'appareil soit propre et exempte de poussieres et de réidus.

Nettoyez la surface exté&ieure de I'unitéprincipale avec un chiffon sec et doux. Si néeessaire,
nettoyez-la avec un chiffon doux imbibéd'ammoniaque dilué<3 %, d'&hanol a75 % ou d'alcool
d'isopropanol <70 %, puis essuyez-la imméliatement avec un chiffon sec.

Otez l'excélent de gel de couplage de la sonde. Nettoyez la sonde avec un chiffon doux imbibé
d'une solution (ammoniaque dilué<3 %, éhanol &75 % ou alcool d'isopropanol <70 %), puis
seéhez-la &l'air ou &l'aide d'un chiffon sec et doux.

ATTENTION

Evitez les solvants agressifs comme l'acétone.

N'utilisez jamais d'agent abrasif, comme de la laine d'acier ou une encaustique pour
métaux.

3. L'unité principale n'est pas étanche. Ne la plongez pas dans l'eau, méme
partiellement.

Evitez de verser du liquide sur 'unité principale lorsque vous la nettoyez.

Ne laissez aucun résidu de solution sur la surface aprés le nettoyage.

6. Seul le corps et le cable de la sonde sont étanches. Ne plongez pas la fiche de la
sonde dans un liquide.
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5.3 Désinfection

Dans des conditions d'utilisation normales, I'unitéprincipale n'a pas besoin de dé&infection. Si le
boTier de l'unitéprincipale est sale, nettoyez-le, puis déinfectez-le en I'essuyant &laide d'un
chiffon doux imbibéd'é&hanol &75 %, d'isopropanol <70 % ou de glutaraldéhyde <3,6 %.

Apres chaque utilisation, nettoyez la sonde et désinfectez-la en I'essuyant al'aide d'un chiffon
doux imbibéd'&hanol &75 %, d'isopropanol <70 % ou de glutaraldényde <3,6 %.
ATTENTION

Veillez a ne pas immerger la fiche de la sonde dans le produit désinfectant.

5.4 Stérilisation

Ne sté&ilisez pas le Doppler, sauf si la réglementation en vigueur dans votre hpital 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.

Elément de Méthode de contrble

contréle

Contr6le visuel Inspectez les éléments du Doppler pour rechercher d'éventuels dommages.
Contréle de Vérifiez si le Doppler peut étre mis sous tension et hors tension correctement

fonctionnement (voir 3.4 Mise sous tension et 3.5 Mise hors tension). Lorsque le Doppler est
sous tension, vérifiez si I'écran d'affichage fonctionne de la fagcon décrite a la
section 2.2.2 Ecran d'affichage ; effleurez la téte de la sonde pour vous assurer
gue le Doppler émet un son normal.
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Chapitre 6 Garantie et maintenance

6.1 Garantie

EDAN garantit que les produits EDAN répondent aux speifications d'utilisation des produits et
seront exempts de vices maté&iels et de vices de fagn pendant la p&iode de garantie.

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

a) Dommage caus€par une manipulation sans pré&aution lors de I'expé&dition.
b) Dommage consexutif causépar une utilisation ou une maintenance inappropriee.

c¢) Dommage causépar une modification ou une réoaration effectué par une personne non
agrée par EDAN.

d) Dommages causes par des accidents.
e) Remplacement ou retrait de I'@iquette de numé&o 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 effectuee
pendant la p&iode de garantie, EDAN réparera ou remplacera gratuitement, asa discrétion, les
pieges défectueuses. EDAN ne fournira pas d'appareil de remplacement pendant la réaration du
produit défectueux.

6.2 Coordonnées

Pour toute question sur la maintenance, les caractéistiques techniques ou un dysfonctionnement
du matéiel, contactez le distributeur local.

\Vous pouvez €galement 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

Nom du produit : Doppler &ultrasons de poche

Modéde :
SD3 LITE, SD3, SD3 PLUS, SD3 PRO, SD3 VASCULAR
S&urité:
Conforme aux normes : CEI 60601-1:2005, EN 60601-1:2006, CEl 60601-1-2:2014,

EN 60601-1-2:2015, CEI/EN 61266:1994,
CEI/EN 60601-2-37:2008, IEC 60601-2-37:2007

Classification :

Type de protection contre

les chocs dectriques : Equipement alimenté&par une batterie interne

Niveau anti-choc &ectrique : Equipement de type B R

Degréde protection contre les infiltrations d'eau :

Equipement ordinaire (&uipement fermémais non
éanche)

Sondes : Code de protection contre les infiltrations d'eau IPX8

Unitéprincipale :

Degréde seéeuritéen
préence
de gaz inflammables :

Equipement inadaptéaune utilisation en présence de
gaz inflammables

Fonctionnement : Equipement fonctionnant en continu

Compatibilité

dectromagnéique CISPR 11 Groupe 1, Classe B

Caracté&istique physique :

Unitéprincipale
Dimensions : 168 mm x 31 mm x 67 mm
Poids : environ 350 g (batterie comprise)

Sonde

Poids : <100 g

Longueur du céble : 2 m

Dimensions (sonde obstéricale) : 39 mm <140 mm
Dimensions (sonde vasculaire) : 25 mm %115 mm
Support de charge

Dimensions : 96 mm x 93 mm x 100 mm

Poids : <200 g
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Environnement :
Fonctionnement :

Tempé&ature : +5 T at+40 T
Humidité: 25 % ~ 80 % (sans condensation)
Pression

L. ) 86 kPa a106 kPa
atmosphé&ique :

Transport et stockage :

Tempé&ature : -20 Tath5 T
Humidité: 25 % ~ 93 % (sans condensation)
Pression

A 70 kPa a106 kPa
atmosphé&ique :

Ecran :
Double &ran couleur OLED 0,96"

Performances relatives au RCF :

Sensibilité: 9 semaines de grossesse (3 MHz)
Plage de mesure du RCF : 50 bpm &240 bpm

Résolution : 1 bpm

Pre&eision : +2 bpm

Puissance de sortie audio : 2W

Enregistrement et lecture :

Fré&uence d'é&hantillonnage audio : 4 KHz
Durée d'enregistrement : 240 s

Arré& automatique :

Arré& automatique 1 minute apres I'absence de signal ou d'utilisation
Remplacement de la sonde, arr& automatique

Type de batterie recommandé:
Pile alcaline (AALRG6 1,5V)
Pile rechargeable NI-MH (AAR6 1.2V)
Gel pour &hographie :
PH:55~8,0
Impé&lance acoustique : 1,5x108~1,7x10° Pa - s/m (35<C/95F)
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Alimentation par piles/batterie

Type Piles/batterie
Batterie € 3 piles alcalines AA LR6
interne Durés de fonctionnement normale : >10 heures (pile recommandée)

(Utilisez des piles neuves dans un environnement entre 22 et 26 C
lorsque vous branchez la sonde pour commencer la simulation de
surveillance.)

€ 3piles rechargeables Ni-MH AA R6

1) Duré de fonctionnement normal : >10 heures

(Utilisez des piles rechargéss dans un environnement entre 22 et 26 C
lorsque vous branchez la sonde pour commencer la simulation de
surveillance.)

2) Mode de charge : chargeur pour piles rechargeables NI-MH

3) Temps de charge : environ 5 heures

€ Possibilitéde charger des piles lithium rechargeables dans le doppler
1) Dures de fonctionnement normale : >16 heures (pile recommande)
(Utilisez des piles rechargés dans un environnement entre 22 et 26 <C
lorsque vous branchez la sonde pour commencer la simulation de
surveillance.)

2) Mode de charge : charge dans le Doppler

3) Temps de charge : <6 heures (hors tension)

Pile lithium rechargeable

Capaciténominale : 2 600 mAh
Tension nominale : 3,7V
Tempé&ature de Tempé&ature de charge : 0 T ~+45 C
fonctionnement Tempé&ature de dé&harge : -20 T ~ +60 T
1 mois 0 T~+45 <
Tempéature de stockage : 1 &3 mois 0C~+35<
3 &l2 mois 0 C~+25<T
Ultrasons
Sonde obstérique 2 MHz 2 MHz
Sonde obstérique 3 MHz 3 MHz
Freguence nominale Sonde vasculaire 4 MHz 4 MHz
Sonde vasculaire 5 MHz 5 MHz
Sonde vasculaire 8 MHz 8 MHz
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Caractéristiques du produit

Fré&uence de
fonctionnement

Sonde obstérique 2 MHz

2 (+10 %) MHz

Sonde obstérique 3 MHz

3 (210 %) MHz

Sonde vasculaire 4 MHz

4 (+10 %) MHz

Sonde vasculaire 5 MHz

5 (210 %) MHz

Sonde vasculaire 8 MHz

8 (210 %) MHz

2,0 MHz/3,0 MHz (sonde
obstéricale)

p-<1MPa lop<20 mW/cm?

Ispta < 100 mW/Cm2

4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz
(sonde vasculaire)

p-<1MPa lo<25mW/cm?

Ispta < 100 rnW/CrT]2

Mode de fonctionnement

Doppler continu

Sonde obstérique 2 MHz
Sonde obstérique 3 MHz

Sonde vasculaire 4 MHz

245 (+15 %) mm?
245 (+15 %) mm?
32 (15 %) mm?
32 (15 %) mm?
14 (#5 %) mm?

Zone de rayonnement
effectif du transducteur

Sonde vasculaire 5 MHz

Sonde vasculaire 8 MHz

Tableau reéeapitulatif de sortie faible
(pour les systames sans transducteur dont les valeurs d'indice maximum global ne dévassent pas 1)
Systéme : Doppler aultrasons de poche sé&ie SD3

MOdée de Ispta,3 Isppa,3

transducteur (MHz) | (mW/cm?) Type IT | Valeur IT M (W/cm?)
I™ 0,1589

CW20 26,4861 0,01936 0,02395
ITO 0,4030
I™ 0,2891

CW 3.0 25,061 0,01776 0,02741
ITO 0,4628
IT™M 0,1275

CW4.0 16,845 0,01185 0,01562
ITO 0,1461
I™ 0,1821

CW5.0 29,5496 0,01281 0,02705
ITO 0,2364
I™ 0,0981

CW 8.0 9,4761 0,005621 0,00819
ITO 0,0555
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Informations de commande

Annexe 2 Informations de commande

ATTENTION

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

Composants Réé&ence
Sonde
Sonde obstérique 2 MHz 12.01.210721
Sonde obstérique 3 MHz 12.01.210722
Sonde vasculaire 4 MHz 12.01.210875
Sonde vasculaire 5 MHz 12.01.210876
Sonde vasculaire 8 MHz 12.01.210877
Accessoire
Piles alcalines 01.21.064086
Piles rechargeables Ni-MH 21.21.064180
Chargeur de piles Ni-MH 01.21.064218
Batterie lithium 21.21.064198
?rngitca;?:g)d'alimentation (norme 91.91.064158
eAl\J(jr?);r))tgﬁlrJ]L)d alimentation (norme 01.21.064161
Q({;ﬁitne#g)d alimentation (norme 91.21.064184
Support de charge 02.06.260996
BoTier de transport normal 01.56.465616
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Annexe 3 Informations concernant la CEM

A3.1 Emissions électromagnétiques - tous les équipements
et systemes

Directives et dé&laration du fabricant - Emissions éectromagnéiques

Le Doppler & ultrasons de poche sé&ie SD3 est conqi pour é&re utilis€ dans l'environnement
dectromagnéique spe&ifiéci-dessous. Il incombe al'acquéeur ou al'utilisateur de I'appareil de s'assurer
gue celui-ci est utilisédans un tel environnement.

Test des s . . o
Lo Conformité Environnement éectromagnéique — Directives
anissions
Le Doppler aultrasons de poche série SD3 utilise I'énergie RF
L pour son fonctionnement interne uniquement. Par conséguent,
Emissions RF P X faibl ibles d
CISPR 11 Groupe 1 Ses émissions R_F son'E tres faibles et ne sonjc pas susceptl es de
provoquer une interféence avec les appareils éectroniques se
trouvant aproximité
Emissions RF
CISPR 11 Classe B
. Le Doppler aultrasons de poche sé&ie SD3 peut &re utilisédans
Emission e . P .
. . tous les éablissements, y compris les éablissements domestiques
harmoniques Non applicable ol . L . .
et les é&ablissements directement relié aux réseaux publics
CEI/EN 61000-3-2 o . . . N .
d'alimentation basse tension pour les b&iments ausage domestique.
Fluctuations de
tension /Flicker Non applicable
CEI/EN 61000-3-3
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Informations concernant la CEM

A3.2 Immunité électromagnétique

Directives et dé&laration du fabricant - Immunitédectromagné&ique

Le Doppler & ultrasons de poche sé&ie SD3 est congi pour é&re utilis€ dans l'environnement
dectromagnéique spe&ifiéci-dessous. Il incombe al'acqué&eur ou al'utilisateur de I'appareil de s'assurer
que celui-ci est utilisédans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau de test
CEIl 60601

Niveau de
conformité

Environnement
éectromagnéique —
Directives

Les sols doivent présenter un
rev&ement en bois, en béon

d'entré/sortie (>3 m)

Déeharges ou en carreaux de c&amique
dectrostatiques +8 kV au contact +8 kV au contact Si le sol est recouvert de que.
e (6DlI(:_)(S)2)42 +15 kV &al'air +15 kV alair matéiaux synthiques,

I'humiditérelative doit &re
de 30 % au moins.
+2kV pour
Transitoires Ie:s !lgnes . La qualitéde l'alimentation
. d'alimentation i .
dectriques - . secteur doit &re celle d'un
: dectrique Non applicable - .
rapides/en salves 1 KV pour environnement commercial
CEI/EN 61000-4-4 | | “gn'zs ou hospitalier type.

Surtension
CEI/EN 61000-4-5

+1 kV de ligne aligne
+2 kV de la ligne ala
terre

Non applicable

La qualitéde I'alimentation
secteur doit &re celle d'un
environnement commercial
ou hospitalier type.

Chutes de tension,
courtes

interruptions et
variations de tension
sur les lignes d'entr&
de I'alimentation

<5%enUT

(chute >95 % en UT)
pendant 0,5 cycle

40 % en UT (chute de
60 % en UT) pendant
5 cycles

70 % en UT (chute de
30 % en UT) pendant

Non applicable

La qualitéde l'alimentation
secteur doit &re celle d'un
environnement commercial
ou hospitalier type. Si le
fonctionnement du systéme
SE-1010 PC ECG ne doit
&re maintenu pendant les
interruptions de l'alimentation

Champ magnéique
CEIl 61000-4-8

dectrique 25 cycles | &
CEI/EN 61000-4-11 | <5%en UT secteur, 1l est recommande
(chute >95 % en UT) d'utiliser une alimentation sans
pendant 5 s interruption ou une batterie.
Les champs magnetiques de
Frésuence la fréuence d'alimentation
d'alijentation doivent se maintenir ades
(50 Hz/60 Hz) 30 A/m 30 A/m niveaux caractéistiques d'un

site courant fonctionnant au
sein d'un environnement
commercial ou hospitalier

type.
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A3.3 Immunité électromagnétique

Directives et dé&laration du fabricant - Immunitédectromagné&ique

Le Doppler & ultrasons de poche sé&ie SD3 est congi pour é&re utilis€ dans I'environnement
dectromagnéique speifiéci-dessous. 1l incombe al'acqué&eur ou al'utilisateur de I'appareil de s'assurer
que celui-ci est utilisédans un tel environnement.

Test Niveau de test Niveau de Environnement dectromagné&ique —
d'immunité CEIl 60601 conformité Directives

Les éguipements de communications RF
portables et mobiles ne doivent pas &re
utilisé&s aproximitéd'un composant du
Doppler aultrasons de poche sé&ie SD3
quel qu'il soit (c&bles compris) et doivent
&re maintenus aune distance sup€&ieure &
celle recommandée, calculé apartir de
I'éjuation applicable ala fré&juence de

I'émetteur.
Distance de séaration recommandé&
RF conduite 3 Veff. 3 Veff. d= 1’2\/3 150 kHz a 80 MHz
CEI 61000-4-6 150 kHz a80 MHz 150 kHz a
6 Vrmsc) dans des | 80 MHz
bandes ISM entre 6Vrmsc)dans | d =1,2+/P 80 MHz & 800 MHz
0,15 MHz et 80 MHz des bandes
ISM entre d = 2,3\/5 800 MHz a 2,7 GHz
0,15 MHz et d=6 /E Les bandes d'éjuipement de
80 MHz communication RF sans fil  (les
éuipements de communication RF
portables incluant des pé&iphé&iques tels
RF rayonnée 3Vim 3V/m que les cdoles d'antenne et les antennes
CEI 61000-4-3 | 80 MHz &2,7 GHz 80 MHz &| externes) doivent @re utilisés a une
2,7 GHz distance d'un moins 30 cm (12 pouces) de

n'importe quelle partie du Doppler a
ultrasons de poche sé&ie SD3, y compris
les céles speifiés par le fabricant.

OUP est la puissance de sortie maximale
de I'émetteur en watts (W) selon les
informations donnéss par le fabricant, et d
la distance de sévaration recommandé en
mékres (m).

Les intensité de champ des émetteurs RF
fixes, déerminées par une éude
dectromagnéique du site, 2 doivent &re
infé&ieures au niveau de conformitédans
chaque plage de fr&uence. °

Des interfé&ences peuvent se produire &
proximitéd'un éjuipement marquédu
symbole suivant :

(@)

REMARQUE 1  A80et800 MHz, la plage de fréuences la plus &evé s'applique.
REMARQUE 2  Ces directives ne s'appliquent pas forcément atoutes les situations. La propagation
dectromagnéique dépend de I'absorption et de la réflexion des structures, des objets et des personnes.

a Les intensités des champs émis par les éjuipements fixes, tels que les émetteurs des stations de base
de radiotééphones (portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les

-34 -



Manuel d'utilisation du Doppler a ultrasons de poche série SD3

énmissions de radio FM et AM et les é@nissions de TV ne peuvent pas &re déerminées avec
pr&ision. Afin d'&aluer I'environnement éectromagnéique dOaux émetteurs RF fixes, une éude
dectromagnéique du site doit &re envisagee. Si l'intensitéde champ mesuré sur le site d'utilisation
du Doppler aultrasons de poche séie SD3 dépasse le niveau de conformitéRF applicable indiqué
ci-dessus, il est recommandéde surveiller le fonctionnement du Doppler &ultrasons de poche sé&ie
SD3 pour s'assurer qu'il est correct. Si des anomalies sont constatées, des mesures supplémentaires
pourront s'aveérer neéeessaires, comme la réorientation ou le déplacement du Doppler &ultrasons de
poche séie SD3.

Au-delade la plage de fréguences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensit& de champs
doivent &re infé&ieures &3 V/im.

Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 0,15 MHz et 80 MHz sont de
6,765 MHz & 6,795 MHz ; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz & 27,283 MHz; et
40,66 MHz &40,70 MHz. Les bandes des radios amateurs entre 0,15 MHz et 80 MHz sont de
1,8 MHz &2,0 MHz, 3,5 MHz &4,0 MHz, 5,3 MHz &a5,4 MHz, 7 MHz &7,3 MHz, 10,1 MHz &
10,15 MHz, 14 MHz &a14,2 MHz, 18,07 MHz &18,17 MHz, 21,0 MHz &21,4 MHz, 24,89 MHz &
24,99 MHz, 28,0 MHz &29,7 MHz et 50,0 MHz &54,0 MHz.

Informations concernant la CEM

Tableau : Caractéristiques des tests d'IMMUNITE DU PORT DU BOITIER a I'équipement de
communication RF sans fil

Fréguence Puissance . NIVEAU DE
de test Bande Service @ Modulation maximale | D'stance L'ESSAI
(|\e/||—e|§) (MHz) W) (m) | D'IMMUNITE

(V/m)
Modulation de
385 380-390 TETRA 400 I'impulsion ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
450 430-470 GMRS 460, +5 kHz d'&art 2 0,3 28
FRS 460 . -
1 kHz sinusodal
710 Modulation de
745 704-787 Bafgel';TE 'impulsion ® 0,2 03 9
780 ' 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulation de
800-960 iDEN 820, I'impulsion ® 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Bande LTE 5
1720 GSM 1800 ;
1845 CGDSI\ICAAlg?J%O- ’ M_odulati.on de
1700-1990 : ’ I'impulsion ® 2 0,3 28
1970 DECT ; Bande 217 Hz
LTE 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, 802.11 M_odulati_on de
2450 9570 b/g/n, RFID I'impulsion ® 2 0,3 28
2450, Bande 217 Hz
LTE 7
5240 Modulation de
5500 5518%% WLA';I”?OZ'H I'impulsion ® 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

Remarque : si le NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE doit étre atteint, la distance entre l'antenne de
transmission et I'EQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME peut étre réduite a 1 m. Une distance de test de

1 m est autorisée par la norme CEI 61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les fréquences de liaison montante sont incluses.

b) Le transporteur doit étre modulé & l'aide d'un signal d'onde carré a 50 % du cycle de fonctionnement.
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Informations concernant la CEM

c) Comme alternative a la modulation FM, une modulation d'impulsion de 50 % & 18 Hz peut étre utilisée,
car méme si elle ne représente pas la modulation réelle, ce serait le pire des cas.

A3.4 Distances de séparation recommandées

Distances de séparation recommandées entre I'é&uipement de communication RF portable

et mobile et le SD3

Le SD3 est conq pour &re utilisédans un environnement &ectromagnéique dans lequel les perturbations RF
rayonnées sont contr@ées. Le client ou l'utilisateur du SD3 peut contribuer &prérenir les perturbations
dectromagnéiques en maintenant une distance minimale entre les dispositifs radiodectriques (transmetteurs)
portables ou mobiles et le SD3 conformément aux recommandations ci-dessous, en fonction de la puissance de
sortie maximale de I'éuipement de t&d&ommunication.

Distance de séparation en fonction de la fréguence de I'énetteur (m)
Puissance de sortie
maximale nominale
de I'énetteur 150 kHz &80 MHz 80 MHz &800 MHz 800 MHz &2,5 GHz
(W) d=12VP d=12P d=23JP
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
séaration recommandé d en métres (m) peut &re déerminée al'aide de I'é&uation applicable ala fréguence de
I'émetteur, oUP 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 fré&juences la plus devé&
s'applique.

REMARQUE 2 : ces directives ne s'appliquent pas forcé&nent atoutes les situations. La propagation
dectromagnéique dépend de I'absorption et de la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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Annexe 4 Intensité des ultrasons et protection

A4.1 Ultrasons en médecine

Le recours al'&hographie diagnostique s'est ré&sédé& &re un outil pré&ieux dans la pratique
medicale. Compte tenu des avantages reconnus li€s aux examens non invasifs et aux diagnostics
médicaux, y compris I'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 réonse facile ala question de sé&urité relative al'utilisation d'é&uipements
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) dé&lare 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 confirmeésur 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&ialisés dans les é&hographies ont publiédes déslarations pour indiquer qu'il
n'existe aucun effet né&atif 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 MI/TI

A4.3.1 IM (indice mécanique)

Une cavitation se produit lorsque les ondes ultrasonores passent au travers des tissus et entrent en
contact avec eux, entramant une surchauffe locale instantané&. Ce 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 biomeéeanique est un phéomene de seuil
qui se produit lorsqu'une certaine puissance ultrasonore est dépassee. Ce seuil est lieau type de
tissu. Mé@ne si aucun effet méanique indésirable provoquépar une exposition ades intensités
typiques d'un é&hographe de diagnostic n'a éé&signalésur les patients ou les mammiféres, le seuil
de cavitation reste adéerminer. Géné&alement, plus la pression acoustique est &evee, plus le
risque d'effets biomeeaniques est grand. De méne, plus la fré&juence acoustique est faible, plus le
risque d'effets biomé&saniques est grand.

L'AIUM (American Institute of Ultrasound in Medicine, Institut améicain des ultrasons en
medecine) et la NEMA (National Electrical Manufacturers Association, Association amé&icaine
nationale des fabricants éectriques) ont éaborél'indice meéanique pour évaluer le risque d'effets
mezaniques. L'IM est défini par le rapport entre la pression acoustique de cré&e atténués (calculé
via le coefficient d'attéuation acoustique du tissu 0,3 dB/cm/MHz) et la fré&uence acoustique.
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IM = Pr o
fawt X Cim
Cim=1 (MPa/ MHz)

A4.3.2 IT (indice thermique)

L'&hauffement des tissus est provoquépar I'absorption des ultrasons lors de I'énission d'éergie
ultrasonore. L'@évation de la tempé&ature est déerminé par l'intensité acoustique, la zone
exposee et les propriéés thermophysiques du tissu.

L'AIUM et la NEMA ont éaborél'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.

En fonction des propriéé thermophysiques du tissu, on distingue trois types d'IT : I''TM, I''TO et I'ITC.

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'@évation de la tempé&ature potentielle
lors du passage du faisceau d'ultrasons atravers des tissus mous et dont la reégion focale est situé
aproximitéde l'os.

ITC (indice thermique créien): 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
alé&toires é&aient néligeables en comparaison. L'incertitude systématique globale a &é
déerminé comme suit :

1. Sensibilitéde I'hydrophone : +23 % pour l'intensité& 11,5 % pour la pression. Selon le
rapport sur I'éalonnage de I'hydrophone ré&lisépar ONDA. L'incertitude a éédéerminé
a+1 dB dans la plage de fréuences 1-15 MHz.

2. Numériseur : 23 % pour l'intensité £1,5 % pour la pression.

Selon la preeision indiqué pour la résolution 8 bits de I'oscilloscope numé&ique Agilent
DS06012 et le rapport signal sur bruit de la mesure.

3. Tempé&ature : £1 %
Selon les variations de tempé&ature de I'eau du bain de 1 <.
4. Moyenne spatiale : 210 % pour l'intensit& %5 % pour la pression.

5. Distorsion non lin&ire : N/A.
Aucun effet liéala propagation non lin&ire n'a &éobserve
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 +=25,1 % pour
les valeurs d'intensitérapportéss, 12,7 % pour les valeurs de pression et 12,6 % pour I'indice
meeanique.
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A4.4 Déclaration d'utilisation prudente

Méne si aucun effet biologique confirmé provoqué par I'exposition au préent systame
d'é&hographie diagnostic n'a éerapportésur les patients, il existe toujours un risque que de tels
effets puissent &@re identifiés a l'avenir. Par conséjuent, le systéme doit &re utilis€ avec
pré&aution. 1l est recommandéd'é&viter d'utiliser des niveaux éevé 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 'AIUM en 1993.
2. «Medical Ultrasound Safety >>publiépar I'AIUM en 1994,

3. «Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, Revision
3 »publiépar I'AIUM/NEMA en 2004

4. «Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices on
diagnostic ultrasound equipment, Revision 2 >»publiépar 'AIUM/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 > publié
par CEIl en 2007.

A4.6 Liste des paramétres de puissance acoustique de la sonde

Tableau de puissance acoustique pour CEIl 60601-2-37 (CEI 60601-2-37, élition 2.1, 2015-06,
tableau 201.103)
Modée de transducteur : SD3 CW2.0
Mode de fonctionnement: mode CW
Fréguence de fonctionnement : 2,0 MHz

IM I™ ITO
Référence de l'indice Ala Sous la Ala Sous la ITC
surface surface surface surface
Valeur maximale de I'indice 0.019 0.16 0.40 N/A
Valeur de la composante de I'indice N/A 0.16 N/A 0.40
Pr..at Zm 0.027
(MPa)
P 24.21 24.21 N/A
(mW)
Paraméires Pia N/A N/A
acoustiques (mW)
75 (cm) 2.30
zb (cm) 2.73
ZMI (cm) 2.80
zPll.a  (cm)q 2.80
fawf (MHz) 2.00 2.00 2.00 N/A
prr (Hz) N/A
ﬁ:‘lgr?riations St (H2) N/A
npps N/A
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Ipa.a a zPIlL.a 0.026
(W/cm2)

Ispta.a a zPIl.a ou 26.49
zSIL.o (mW/cm?2)

Ispta &zPIl ou zSIl | 42.63

(mW/cm2)
pr. azPIl 0.037
(MPa)
Etat des | Concentrer Fixe
commandes  de | Prodondeur(mm) Fixe

fonctionnement Fré&uence( MHz) 2.00

Tableau de puissance acoustique pour CEIl 60601-2-37 (CEI 60601-2-37, &lition 2.1, 2015-06,
tableau 201.103)
Modée de transducteur : SD3 CW 3.0
Mode de fonctionnement: mode CW
Fréguence de fonctionnement : 3,0 MHz

IM IT™M ITO
Référence de I'indice Ala Sous la Ala Sous la ITC
surface surface surface surface
Valeur maximale de I'indice 0.018 0.29 0.46 N/A
Valeur de la composante de I'indice N/A 0.29 N/A 0.46
pr.atzwi (MPa) 0.031
P (mW) 44.65 44.65 N/A
P1x1 (mW) N/A N/A
Parametres zs (cm) 3.70
acoustiques b (cm) 3.70
Ml (cm) 3.75
zPILa  (cm), 3.75
fawf (MHz) 3.00 3.00 3.00 N/A
prr (Hz) N/A
srr (Hz) N/A
npps N/A
Ipa.a a zPIlLo 0.025
(W/cm2)
ﬁ:‘lgr?;ations Ispta.o a zPIl.a ou 25.06
zSIL.a (mW/cm?2)
Ispta &zPIl ou zSII | 57.83
(mW/cm2)
pr. azPll 0.048
(MPa)
Etat des | Concentrer Fixe
commandes de | Prodondeur(mm) Fixe
fonctionnement Fré&uence( MHz) 3.00
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Tableau de puissance acoustique pour CEIl 60601-2-37 (CEI 60601-2-37, &lition 2.1, 2015-06,
tableau 201.103)
Modée de transducteur : SD3 CW 4.0
Mode de fonctionnement: mode CW
Fréguence de fonctionnement : 4,0 MHz

IM IT™ ITO
Référence de I'indice Ala Sous la Ala Sous la ITC
surface surface surface surface
Valeur maximale de I'indice 0.012 0.13 0.15 N/A
Valeur de la composante de I'indice 0.13 N/A N/A 0.15
pr.atzwi (MPa) 0.024
P (mW) 6.69 6.69 N/A
P1x1 (mW) N/A N/A
Paraméres zs (cm) N/A
acoustiques zh (cm) 2.75
Ml (cm) 2.75
zPIll.o.  (cm), 2.75
fawf (MHz) 4.00 4.00 4.00 N/A
prr (Hz) N/A
srr (Hz) N/A
npps N/A
Ipa.o a zPIlo 0.017
(W/cm2)
ﬁl]ﬂgreniations Ispta.o a zPIl.a ou 16.85
zSIL.a (mW/cm?2)
Ispta &zPIl ou zSII | 37.72
(mW/cm2)
pr. &azPII 0.037
(MPa)
Etat des | Concentrer Fixe
commandes  de | Prodondeur(mm) Fixe
fonctionnement Fré&uence( MHz) 4.00

Tableau de puissance acoustique pour CEIl 60601-2-37 (CEI 60601-2-37, &lition 2.1, 2015-06,
tableau 201.103)
Modée de transducteur : SD3 CW 5.0
Mode de fonctionnement: mode CW
Fréguence de fonctionnement : 5,0 MHz

IM IT™M ITO
Référence de l'indice Ala Sous la Ala Sous la ITC
surface surface surface surface
Valeur maximale de I'indice 0.013 0.18 0.24 N/A
Valeur de la composante de I'indice 0.18 N/A N/A 0.24
pr.atzw (MPa) 0.029
P (mW) 7.65 7.65 N/A
P1x1 (mW) N/A N/A
Paraméres zs (cm) N/A
acoustiques b (cm) 1.40
Ml (cm) 1.40
zPll.a  (cm)q 1.40
fawf (MHz) 5.00 5.00 5.00 N/A
prr (Hz) N/A
srr (Hz) N/A
npps N/A
Autres Ipa.a a zPIlLa 0.030
informations (W/cm2)
Ispta.o. a zPII.a ou 29.55
zSIL.o (mW/cm?2)
Ispta &zPIl ou zSIl | 54.49
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(mW/cm2)

pr. azPIl 0.041

(MPa)
Etat des | Concentrer Fixe
commandes de | Prodondeur(mm) Fixe
fonctionnement Fréuence( MHz) 5.00

Tableau de puissance acoustique pour CEI 60601-2-37 (CEI 60601-2-37, &lition 2.1, 2015-06,
tableau 201.103)
Modée de transducteur : SD3 CW 8.0
Mode de fonctionnement: mode CW
Fré&juence de fonctionnement :8,0 MHz

IM IT™M ITO
Référence de I'indice Ala Sous la Ala Sous la ITC
surface surface surface surface
Valeur maximale de I'indice 0.0057 0.098 0.056 N/A
Valeur de la composante de I'indice 0.098 N/A N/A 0.056
pr.atzw (MPa) 0.016
P (mW) 2.58 2.58
PIxI  (mW) N/A N/A
Paramétres 5 (cm) N/A
acoustiques zb (cm) 2.15
Ml (cm) 2.15
zPIll.o.  (cm)q 2.15
fawf (MHz) 8.00 8.00 8.00 N/A
prr (H2) N/A
Srr (H2) N/A
npps N/A
Ipa.a a zPIllLo 0.0095
(W/cm2)
ﬁl;gr?; ations Ispta.o a zPIl.a ou 9.48
zSIL.a (mW/cm?2)
Ispta &zPIl ou zSII | 35.89
(mW/cm2)
pr. &zPll 0.033
(MPa)
Etat des | Concentrer Fixe
commandes  de | Prodondeur(mm) Fixe

fonctionnement Fré&uence( MHz) 8.00

Tableau de puissance acoustique pour la piste 1
Mode sans autoanalyse

Systéme : SD3 Mode de fonctionnement : Mode CW
Transducteur : CW2.0 Fré&uence de fonctionnement : 2,0 MHz
Puissance acoustique IM (m\lli‘l);zsmz) (V{;;)giﬁz)
Valeur maximale globale 0,01936 26,4861 0,02395
Pr3 (MPa) 0,02738
Wy (mw) 24,21 24,21
fe (MHz2) 2,00 2,00 2,00
Zsp 2,80 2,80 2,80
Paramétre Dimensions 0,4674 0,4674
acoustique associ€ | du faisceau 0,4292 0,4292
DP (LB) 5,01
PRF 200000 200000
EDB
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Etat des
commandes de Fixe
fonctionnement

Tableau de puissance acoustique pour la piste 1
Mode sans autoanalyse

Systéme : SD3 Mode de fonctionnement : Mode CW
Transducteur :  CW3.0 Fréguence de fonctionnement : 3,0 MHz
Puissance acoustique IM (m\lls\ll);acer'n 2 (VI\7727%312)
Valeur maximale globale 0,01776 25,061 0,02741
Pr3 (MPa) 0,0308
Wo (mW) 44,65 44,65
fe (MHz) 3,00 3,00 3,00
Zsp (cm) 3,75 3,75 3,75
Paramétre Dimensions Xs  (cm) 0,4278 0,4278
acoustique associe | du faisceau Ys (cm) 0,3619 0,3619
DP (16) 5,00 5,00
PRF 200000 200000
EDB
Etat des
commandes de Fixe

fonctionnement

Tableau de puissance acoustique pour la piste 1
Mode sans autoanalyse

Systéme : SD3 Mode de fonctionnement : Mode CW
Transducteur : CW4.0 Fréguence de fonctionnement : 4,0 MHz
. - |spta.3 |sppa.3
Puissance acoustique IM (mMW/cm?) (Wicm?)
Valeur maximale globale 0,01185 16,845 0,01562

Pr3 (MPa) 0,02368
Wo (mWw) 6,694 6,694
f. (MHz) 4,00 4,00 4,00
Zsp (cm) 2,75 2,75 2,75
Paramétre Dimensions (cm) 0,4584 0,4584
acoustique associ€ | du faisceau Ys 0,4769 0,4769
DP (1) 5,00
PRF 200000 200000
EDB
Etat des
commandes de Fixe
fonctionnement
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Tableau de puissance acoustique pour la piste 1
Mode sans autoanalyse

Systéme : SD3 Mode de fonctionnement : Mode CW
Transducteur :  CWH5.0 Fré&juence de fonctionnement : 5,0 MHz
Puissance acoustique IM (m\llsc;?mz) (VI\;‘/’(';?;Z)
Valeur maximale globale 0,01281 29,5496 0,02705
Pr3 (MPa) 0,02862
Wo (mw) 7,65 7,65
fe (MHz) 5,00 5,00 5,00
Zs (cm) 1,40 1,40 1,40
Paramére Dimensions Xs (cm) 0,2308 0,2308
acoustigque associ€ | du faisceau Ys  (cm) 0,3587 0,3587
DP (16) 5,00 5,00
PRF 200000 200000
EDB
Etat des
commandes de Fixe
fonctionnement

Tableau de puissance acoustique pour la piste 1
Mode sans autoanalyse

Systéme : SD3 Mode de fonctionnement : Mode CW
Transducteur :  CW8.0 Fréguence de fonctionnement : 8,0 MHz
Puissance acoustique IM (m\lls\;);izarn 2) (Vl\;ygargz)
Valeur maximale globale 0,005621 9,4761 0,00819
Pr3 (MPa) 0,01590
Wy (mw) 2,576 2,576
fe (MHz) 8,00 8,00 8,00
Zsy 2,15 2,15 2,15
Paramétre Dimensions 0,3348 0,3348
acoustique associe | du faisceau Ys (cm) 0,3245 0,3245
DP (16) 5,01
PRF 200000 200000
EDB
Etat des
commandes de Fixe
fonctionnement
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Sensibilité globale

Annexe 5 Sensibilité globale

S Attéuation bidirectionnelle Sersibilitéalobal
iamétre du , B=YB.+B ) v,(rms) ensibilitéglobale
Distance 2.BatBw Vs (rm.s) | Vh(r.m.s C =20log,
Ré&flecteur (d) (mm) A(dB) [YB (T : atténuation ultrasonore Bw B S(mv) nr(nv ) [V"(r'm's')} (S=A(d)+B+C)
cible (mm) N°de fantéme  B.:dB) dB) | (dB) dB dB
T[n%6| n% | nos | n<1
50 32,5 B 0 66,1 204,2 100,4 6,17 104,77
a 66,1
T o o o o
75 360 | n%e | n% | ™ | nA 0 | 661 | 1748 | 854 6,22 10832
2,38 22 MHz Ta 66.1
100 38,5 nwe|n% ™| A 0 | 661 | 1742 87,5 5,98 110,58
Ba 66,1
200 45,5 T n i 0 59,9 6,48 110,88
, B 599 ' 300,2 142,3 ' ’
Fré&juence Doppler (Hz) 299 Vltess(ecgssl)a cible 12,5
T[n%6 | no6 | - | -
50 25 [B, 873 0 87,3 | 945 49,7 5,58 125,38
n°6 | n<6 - -
75 36,0 0 87,3 90,3 49,8 517 128,47
Ba 87,3
2,38 33 MHz s T s T -
100 38,5 0 87,3 105,2 51,5 6,04 131,84
Ba 87,3
200 5 | "] i 0 4,24 136,00
1 B, 873 87,3 85,5 52,5 ' J
i Vitesse de la cible
Fré&uence Doppler (Hz) 410 12,5

(cmis)
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